KULLANMA TALIMATI

FORANE % 99,9 inhalasyon Cézeltisi
Solunum yoluyla uygulanir.

« Etkin madde: isofluran. Her bir FORANE % 99,9 inhalasyon Cézeltisi, en az %99,9 (h/h)
isofluran icerir.

o Yardimct maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

GXRNWDNN

FORANE nedir ve ne icin kullanilir?

FORANE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FORANE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FORANE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. FORANE nedir ve ne i¢in kullanilir?

FORANE, solunum yoluyla uygulanan genel anestezikler olarak adlandirilan bir ilag
grubuna aittir. Genel anestezikler, viicudun merkezi sinir sisteminin aktivitesini gegici
olarak azaltarak caligirlar. Bu, ameliyatin agrisiz ve sikintisiz yiiriitiilmesini saglayan
biling kayb1 da dahil, viicudun tam his kaybina neden olur.

FORANE, 100 ml’lik cam siseler halinde kullanima sunulmustur.

Her bir FORANE, en az %99,9 (h/h) isofluran icerir.

FORANE etere benzeyen hafif keskin kokulu, berrak bir sividir. Ozel bir anestezi
makinesine (vaporizator) konuldugunda FORANE gaz haline gelir ve soluyacaginiz
oksijenle karigir.

FORANE solunum (inhalasyon) yoluyla verilen bir anestezi maddesidir. Ameliyat
sirasinda genel anesteziyi (derin, agrisiz uyku) devam ettirmek ve bazen de genel
anesteziyi baslatmak icin kullanilir.
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2. FORANE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FORANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Isofluran veya baska bir anestezi ilacina kars1 alerjik iseniz
- Siz veya ailenizin bir ferdi FORANE veya diger anestezikler ile anestezi sirasinda
malign hipertermi (viicut sicakliginda hizli artis) adi verilen bir durum yasamus ise,
- Yakin zamanda anestezikler almaniz sonrasinda, ciltte sararma veya aciklanamayan
ates veya anormal beyaz kan hiicre sayimi gibi karaciger problemleriniz olduysa.

Eger yukarida belirtilenlerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise FORANE’i kullanmayiniz.
Emin degilseniz FORANE’i kullanmadan once doktorunuza veya anestezi uzmaniniza
danisiniz.

FORANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Kisa bir siire igerisinde aldiginiz genel anestezikler tekrarlanirsa (6zellikle son 3 ay
icinde), bazi anestezik iirlinler sarilik hastaligina neden olabilir.

- Siroz (karaciger fonksiyonlarinin bozulmasi), viral hepatit (karaciger enfeksiyonu)
veya diger karaciger hastaliginiz varsa,

- Koroner kalp hastaliginiz (kalbi besleyen atardamarlarin daralmasi veya tikanmast)
varsa,

- Ameliyatiniz ile ilgili hastalik disinda siddetli bas agrisi, bulanti, kusma veya
noromuskiiler hastalik (kaslar1 etkileyen bir durum 6rn. Duchenne muskuler distrofisi)
gibi bagka hastaliklardan sikayet¢i iseniz,

- Bronkokonstruksiyonunuz (akcigerlerin ve solunum yollarmin daralmasi nedeniyle
ortaya ¢ikan Oksiirme, hirilt1 veya nefes darligi) varsa,

- Hamile iseniz, hamile kalma olasiliginiz varsa ya da emziriyorsaniz

- Sizde veya ailenizde QT uzama (diizensiz kalp atislarina neden olan ve kalp
elektrokardiyogramini degistiren kalbin elektrik iletimindeki bir bozukluk) gecmisi
veya Torsade de Pointes (spesifik bir kalp ritim bozuklugu) var ise

- Mitokondrial bozuklugunuz varsa (kalp, beyin ve karacigerin 06zel hiicrelerini
etkileyebilecek ve dogustan olabilecek bir hastalik)

- Kafa ici basing artisina yol agan bir hastaliginiz varsa,

- Viicudunuzda c¢esitli nedenlerle olusmus kan kaybi, sivi kaybi varsa, kan basinciniz
diisiikse

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya anestezi uzmaniniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza ve anestezi uzmaniniza
danisiniz.

FORANE, gebelikte sadece potansiyel yarar, fetustaki potansiyel riskten daha fazla
oldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya anestezi
uzmaniniza danisiniz.
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya anestezi uzmaniniza danisiniz.

FORANE’in insan siitline ge¢ip geg¢medigi bilinmemektedir. Belgelenmis bir deneyim
olmadigi i¢in, kadinlara isofluran uygulamasindan 48 saat sonraya kadar emzirmemeleri ve bu
periyod siiresince liretilen siitii atmalari tavsiye edilmelidir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler:

Isofluran ve diger genel anestezikler, anesteziden sonra 2 veya 4 gin icgin dikkat gerektiren
fonksiyonlarda hafif bir azalmaya neden olabilir. Diger anesteziklerle oldugu gibi, ruh halinde
ve semptomlarda kii¢iik degisiklikler uygulamadan sonra 6 giine kadar devam edebilir. Etkiler
kaybolana kadar ara¢ ve makina kullanmayiniz.

FORANE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Yardimc1 madde bulunmamaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Tiim ilaglarda oldugu gibi, uzman doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmaniniza hangi
ilaglar1  kullandifimizi sdylemeniz onemlidir. Ozellikle asagida yer alan ilaglari
kullaniyorsaniz:
- Amfetaminler (uyaricilar)
- Beta Blokerler (yliksek tansiyon ve bazi kalp hastaliklarmi tedavi etmek igin
kullanilan ilaglar)
- Izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik)
- Dekonjestanlar (efedrin) (burun tikanikligin1 gideren ilaglar)
- Selektif olmayan monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir).
Cerrahi iglemden 15 giin 6nce tedavi kesilmelidir.
- Kalsiyum antagonistleri (yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar)
- Opioidler ve diger sedatifler (orta agir dereceli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar
ve sakinlestiriciler)
- Isoprenalin gibi sempatomimetik ajanlar (sempatik sinir sistemini aktive eden ilaglar)
- Adrenalin ve noradrenalin gibi (ani gelisen alerjik reaksiyonlarin ve ani kan basinci
diisiikliigiiniin tedavisinde kullanilan ilaglar)
- Siiksinilkolin ve diger kas gevseticiler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya anestezi uzmaniniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FORANE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Klinikte ve hekim kontroliinde kullanilir.

Alacagimiz FORANE dozuna anestezi uzmaniniz karar verecektir. Bu doz yasiniza, kilonuza
ve ameliyatinizin tipine gore degisecektir. FORANE uygulamasinda ¢ocugunuz yakindan
takip edilmelidir. Isofluranin giiclii bir kokusu vardir fakat bu durum tamamen normaldir ve
uyku ¢ok hizli bir sekilde meydana gelir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Anestezi baslangicinda uykuya gegme:

FORANE solunum (inhalasyon) yoluyla alinan bir anestezi gazidir. Isofluran 6zel bir anestezi
makinesinde (vaporizator) gaz haline gelir. Cok nadir olarak hastalardan bir maske yoluyla
isofluran gazini iglerine ¢ekmeleri istenebilir ama genellikle isofluran almadan énce uykuya
girmeleri igin bagka bir anestezik ilag enjeksiyon yoluyla verilecektir. Isofluran, bebeklerde ve
cocuklarda anestezinin baslangicinda uykuya gecmek icin 6nerilmemektedir.

Anestezi oncesinde ilag verilmesi:
Anestezi uzmani, isoflurane kullanimi ile meydana gelebilecek nefes alma ve kalp atis hizi
etkilerinde olas1 azalmay1 engellemek i¢in ¢ocugunuza ilag vermeye karar verebilir.

Anestezi sirasinda uyku idamesi:
Anestezi uzmaninin gozetiminde, ameliyat sirasinda maske yardimiyla isofluran solumaya
devam edeceksiniz.

Anestezi sonrasi uyanma:
Anestezi uzmani tarafindan isofluran solunmasi sonlandirildiginda, birka¢ dakika icinde
uyanacaksiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FORANE kullandiysaniz:
Uzman doktor tarafindan uygulanacagindan ilgili degildir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FORANE’in iceriginde bulunan maddeye (isofluran) duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu durum, siz ya da ¢ocugunuzun geg¢irdigi ameliyat sirasinda ya da
sonrasinda meydana gelebilir. Asagida yer alan isofluran ile ilgili yan etkiler ciddidir ve
ameliyat sirasinda gerektiginde cerrahiniz veya anestezi Uzmaniniz tarafindan yonetilecektir.
Siz veya ¢ocugunuz ameliyat sonrasi bu yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz hemen
doktorunuza veya anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Asagidakilerden biri olursa FORANE'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Akcigerlerin ve solunum yollarinin daralmasi nedeniyle nefes almada zorluk

- Dil ve/veya bogazda sisme; yutma/yutkunma gii¢liigli; nefes alma giicliigii; yiizde
sisme, deride dokiintii gibi alerjik reaksiyonlarin belirtileri goriirseniz derhal
doktorunuza daniginiz.

- Kandaki seker ve potasyum seviyelerinde artig olabilir. Nadir olarak, cerrahi islemden
kisa bir siire sonra ¢ocuklarda inhale anestezik kullanimi ile iliskili olarak anormal
kalp atis1 (aritmiler) ve 6lim rapolanmistir.

- Alerjik reaksiyonlar,

- Ciltte dokdiintd, yiiziin sismesi

- Viicut sicakliginda hizli artis, iisiime ya da titreme

- Hinltili solunum, soluk almada guglik

- Ani kalp durmasi

- Kanda veya idrarinizda bulunan bazi hiicre veya tetkik parametrelerinin anormal
seviyeleri
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- Karacigerde meydana gelen hasar ya da karacigerin diizgiin olarak ¢alismamast

- QT uzatmasi ve Torsade de Pointes de (bir ¢esit kalp ritim bozuklugu) dahil olmak
uzere kalp ritim bozukluklari

- Isofluran kullanimi sonrasinda rabdomiyoliz (viicuttaki kas dokularmin herhangi bir
sebeple ani ve hizli bir sekilde hasar gormesidir) rapor edilmistir. Bu durum, kas agrisi
ve koyu renk idrar ile tanimlanabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FORANE’
e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mldahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkilerin sikli§1 asagidaki gibidir:

Bilinmiyor:
- Kanda karbonmonoksit bulunmasi
- Ciddi anafilaktik reaksiyon
- Asirt duyarlilik
- Kanda yiiksek potasyum seviyeleri
- Kanda seker (glukoz) diizeylerinde artig
- Ajitasyon (huzursuzluk)
- Ruh halindeki degisiklikler, bu durum bazen 6 giine kadar siirebilir
- Delirium (hezeyan)
- Duygu durum degisikligi
- Konviilsiyon (kasilma)
- Mental bozukluk
- Anormal kalp atis1 (aritmi) veya ¢arpinti
- Hizli ve yavas kalp atis1
- Havale (konvilsiyonlar), zihinsel bozukluk
- Diisiik kan basinci
- Kanama
- Mide bulantist ve kusma
- Akciger hava yollarinin daralmasi (bronkospazm)
- Soluk almada gucluk, nefes darligi, hiriltilt solunum, gogiis rahatsizlig
- Bagirsaklarimizin kaslar1 gecici olarak calismayi birakabilir (kabizlik), rahatsizlik,
siskinlik ve kusmaya neden olabilir
- Hiriltili solunum
- Solunum depresyonu
- Girtlakta spazm
- Bagirsak tikanmasi
- Bulant1
- Kusma
- Karaciger hiicrelerinin 6liimii (hepatik nekroz)
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- Hepatoselliier hasar (karaciger hasari)
- Kanda biluribin artis1

- Yiiziin sismesi

- Temas dermatiti

- Ciltte dokinti

- Kanda kreatinin artis1

- Kanda iire azalmasi

- Viicut sicakliginda hizli artis (malign hipertermi)
- Gogiiste rahatsizlik

- Usiime

- Beyaz kan hiicresi sayiminda artig

- Karaciger enzimlerinde artig

- Kandaki floriir seviyesinde artis

- Anormal EEG testi

- Kan kolesteroliinde azalma

- Kanda alkalin fosfataz azalmasi

- Kaslarda agn

- Koyu kahverengi idrar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Solunum yoluyla uygulanan anestezi ilaglarina uzun siire mesleki maruziyet asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina (temasla ortaya c¢ikan deri iltihabi, dokiintii, nefes darhigi, hirilti, gogiis
rahatsizl181, yiizde sisme veya ani asir1 duyarlilik tepkisi) yol agabilir.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminize veya eczaciniza danisimiz. Ayrica karsilagtigimiz 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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. FORANE’in saklanmasi

FORANE’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
FORANE’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Siseyi sik1 kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FORANE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aymn son gliniidiir.

Eger iirlinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FORANE’1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye/Istanbul/Turkiye

Uretim Yeri:

Aesica Queenborough Ltd.
Queenborough Kent ME 11 5EL

Ingiltere

Bu kullanma talimatu ..I...I... tarihinde onaylanmistir.
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