KULLANMA TALIMATI

SUPRANE VOLATIL % 100 inhalasyon buhari, cozelti

S1v1 halde solunum gaz

Agizdan soluyarak uygulanir.

Etkin madde: Her bir sise i¢inde 240 mL desfluran igerir.

Yardimci maddeler:  Herhangi bir yardimc1 madde igermez.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUPRANE VOLATIL nedir ve ne icin kullanilir?

SUPRANE VOLATIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SUPRANE VOLATIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SUPRANE VOLATIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. SUPRANE VOLATIL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SUPRANE VOLATIL ameliyatlarda genel anestezi (narkoz) saglamak icin kullanilan bir anestezi
ilacidir. Solunum yoluyla uygulanir (size solumaniz i¢in buhar seklinde uygulanir). Desfluran buharini
soludugunuzda derin ve agrisiz bir uyku haline (narkoz) girersiniz. Ayrica ameliyat boyunca
soludugunuz siirece bu derin ve agrisiz bir uyku hali (narkoz) devam eder. SUPRANE VOLATIL
eriskinlerde bu anestezi durumunun hem baslatilmasinda hem de devam ettirilmesinde kullanilirken,
cocuklarda yalnizca olugsmus narkoz halinin devami i¢in kullanilir.

Uriin berrak ve renksiz sivi halde olup 1 veya 6 aliiminyum sise ambalaj boyutlartyla piyasaya
sunulmaktadir.

2. SUPRANE VOLATIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler




Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisinizZSUPRANE VOLATIL’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

SUPRANE VOLATIL ya da isofluran, sevofluran, halotan ve enfluran gibi diger solunumla
uygulanan anestezi ilaglarina alerjiniz varsa,

Size genel anestezi uygulanmasini engelleyen tibbi bir sorununuz varsa,

Sizde ya da akrabalarinizda “malign hipertermi” olarak tanimlanan durum varsa (Malign hipertermi
solunum yoluyla anestezi uygulanan hastalarda ameliyat sirasinda ya da ameliyattan kisa bir siire
sonra viicut 1sisinin tehlikeli bir sekilde yiikseldigi yiiksek atesli bir durumdur),

SUPRANE VOLATIL ya da isofluran, sevofluran, halotan ve enfluran gibi diger solunumla
uygulanan anestezi ilaclarinin kullaninmina baglh bilinen karaciger hastaliginiz (hepatit) veya bu
ilaclar ile anesteziden sonra gelisen agiklanamayan orta ila siddetli karaciger problemleriniz (6rn.
ates ve/veya eozinofili ile iligkili sarilik gibi karaciger fonksiyon bozuklugu) varsa,

SUPRANE VOLATIL, 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda anesteziyi baslatmak amaciyla verilecekse,

Cocuksaniz ve anesteziyi baslatmak i¢in size verilecekse (anlamli derecede Oksiiriik, nefesi tutma,
nefes almay1 durdurma, ses teli spazmi (laringospazmi) ve hava yollarindaki artan salgi (sekresyon)
riskleri sebebiyle),

Cocuksaniz (6 yasindan kiiciik) ve anestezinin devamlilifini saglamak amaciyla size entiibasyon
yapilmadan kullanilacaksa (entiibasyon nefes almanizi kolaylastirmak amaciyla havayolunuza bir
tiip yerlestirilmesidir),

Koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz, Kkalp atis hiz1 veya kan basincinda artis riskiniz
varsaoldugu durumlarda, ve SUPRANE VOLATIL anesteziyi baslatmak igin tek anestezik ilag
olarak kullanilacaksa,Hastane veya giinliik bakim tiniteleri disinda disle ilgili bir isleminiz olacaksa,

Hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa,

Emziriyorsaniz kullanilmamalidir.

SUPRANE VOLATIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz asagidaki durumlarda sizde anestezi olusturmak i¢in SUPRANE VOLATIL kullanirken
ozel dikkat gosterecektir:

Beyninizde tiimor varsa,

Bronkokonstriiksiyona (0ksiiriige, hiriltiya veya nefes darligina yol agan akcigerlerin ve
havayollarinin daralmasi) egiliminiz varsa,

Daha énce SUPRANE VOLATIL ile anestezi uygulandiktan sonra sizde karacigerinizle ilgili
asagidaki belirtiler ortaya ¢ikmissa:

o Sarilik (derinizin ya da géziiniiziin beyaz boliimiiniin sararmasi)
o Ates
o Karaciger hiicrelerinin 6lmesi (nekroz). Bu bazi durumlarda 6liimciil olabilir.

Kan sekeriniz yiiksekse yani sizde bir diyabet hastalig1 varsa (SUPRANE VOLATIL siz anestezi
altindayken kan sekerinizi yiikseltebilir),

Anesteziniz sirasinda kas gevsetici olarak siiksinil kolin adl1 bir ila¢ kullanilacaksa,

Kas distrofisi olarak adlandirilan (6zellikle Duchenne tipi) bir hastaliginiz varsa,



- Kalbinizin elektriksel aktivitesinde bir artis varsa (QT uzamasi),

Doktorunuz asagidaki durumlarda sizde anestezi olusturmak i¢in daha az miktarlarda SUPRANE
VOLATIL kullanabilir:

- Kan hacminiz azsa (hipovolemi),
- Tansiyonunuz diisiikse (hipotansiyon),
- Zayif diismiigseniz ya da yatalaksaniz.

Ayrica doktorunuz asagidaki durumlarda sizde anestezi olusturmak icin SUPRANE VOLATIL
kullanmaktan vazgegebilir (baska bir anestezi ilacin1 kullanmay1 tercih edebilir):

- Siroz hastaliginiz (alkole bagl karaciger hastalig1) varsa,

- Viral hepatit hastaliginiz (viriisler tarafindan olusturulan bir karaciger hastalig1) varsa,
- Diger karaciger hastaliklarindan biri varsa,

- Atesiniz varsa,

- Hepatoseliiler nekroz (karaciger hiicrelerinin hasarlanmasi) varsa.

Amelivat sonras1 agr

SUPRANE VOLATIL ile anestezi uygulanmissa ameliyat sonrasi ¢abuk ayilirsiniz. Ameliyat sonrasi
agriniz olugsmasi bekleniyorsa doktorunuz size uygulamak istedigi agr1 kesicileri ameliyatin sonunda ya
da ayilma odasina alinir alinmaz yapmak isteyecektir.

SUPRANE VOLATIL malign hipertermiye (ameliyat sirasinda veya ameliyattan kisa bir siire sonra
viicut 1s1sinin tehlikeli bir sekilde yiikseldigi yliksek atesli bir durum) sebep olabilir.

Size daha Onceden inhale anestezi ilaci verildiyse ve Ozellikle kisa siire igerisinde birden fazla
(tekrarlanan kullanim) uygulama yapildiysa doktorunuz 6zellikle bu duruma dikkat edecektir.

Doktorunuz kalp kasinizin kan ihtiyacinin tedavi sirasinda etkilenmeyeceginden emin olacaktir.
SUPRANE VOLATIL, anestezi esnasinda kan sekeri seviyesinde hafif bir yiikselmeye neden olabilir.

SUPRANE VOLATIL, anestezinin idamesi i¢in, yalnizca havayoluna nefes almaya yardimci solunum
tiipii yerlestirildigi durumlarda (entiibasyon) kullanilabilir.

Cocuklarda kullanim icin bilgiler SUPRANE VOLATIL, astim veya yakin zamanda iist solunum yolu
enfeksiyonu hikayesi olan ¢ocuklarda, olas1 havayolu daralmasi ve havayolu direncinde artis nedeniyle
dikkatle kullanilmalidir.

Anesteziden uyanmak, cocuklarda kisa siireli ajitasyona (sikinti, endise) yol agabilir ve bu durumda
sOylenenleri yapmayabilirler.

SUPRANE VOLATIL, diger volatil anestezikler gibi 6zellikle ¢ocuklarda orta kulak basincinin
artmasina neden olabilir, bu nedenle SUPRANE VOLATIL ile anestezi sirasinda orta kulak basinci
izlenmelidir.

SUPRANE VOLATIL’in yol a¢tig1 nadir sorunlar:

Cocuklarda kalp ritminde problemlere yol agabilir. Bu durum operasyon sirasinda veya sonrasinda ani
oliim ile sonuglanabilir. Bu problemler sinir ve kas hastaliklarindan (6zellikle néromiiskiiler hastalik,
Duchene kas distrofisi) muzdarip ¢ocuklarda goriilir. Vakalarin c¢ogunda es zamanli olarak
silksametonyum da kullanilmistir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

SUPRANE VOLATIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SUPRANE VOLATIL ile anestezi altindayken yiyecek ve igecek kullanilmasi pratik olarak miimkiin
degildir. Ayildiktan sonra ne zaman yiyecek ve icecek alacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz, SUPRANE VOLATIL’i KULLANMAYINIZ.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emzirmekte olan bir anneyseniz SUPRANE VOLATIL’i KULLANMAYINIZ.

Arac¢ ve makine kullanimi

SUPRANE VOLATIL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde ne tiir etkileri oldugu bilinmemektedir.
Ancak genel anestezi sonrasinda ara¢ ve makine kullanimziyla ilgili beceriler bozulabileceginden 24 saat
boyunca ara¢ ve makine kullanimindan kaginmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SUPRANE VOLATIL ve belirli bazi ilaglar birbiriyle etkilesim gosterebilir. Regeteli ilaclar ile regetesiz
iirlinler olan vitaminler, mineraller ve bitkisel katkilar da dahil olmak iizere aldiginiz tiim ilaglar
konusunda hekiminize, hemsirenize, cerrahiniza ve anestezi doktorunuza bilgi veriniz.

Asagida listelenen ilaglar desfluran ile birlikte kullanildiginda birbirleriyle etkilesime girebilir. Bu
ilaglardan bazilari, kullanim talimatlarinda da belirtildigi gibi, ameliyat sirasinda anestezi uzmaniniz
tarafindan size verilir:

- Kas gevsetici ilaglar (6rnegin siikksametonyum, pankuronyum, atrakuryum, vekuronyum). Bu ilaglar
genel anestezi altindayken kaslarinizi gevsetmek icin kullanilir. Anestezi uzmaninizin bu ilaglarin
dozunu ayarlamas1 gerekebilir.

- Narkotik ilaglar (6rnegin fentanil, morfin, remifantil). Bu ilaglar gii¢lii agr1 kesici 6zelligi olan ve
ameliyat sirasinda siklikla kullanilan ilaglardir. Bu agr kesicileri bagka zamanlarda da
kullanabilirsiniz ve bu durumda doktorunuza séylemelisiniz.

- Benzodiazepinler (6rnegin midazolam, diazepam, nitrazepam). Bunlar rahatlatict etkisi olan
sakinlestirici ilaglardir. Sinirli hissettiginizde, 6rnegin ameliyatinizdan 6nce, kullanilirlar, ancak bu
sakinlestiricileri bagka zamanlarda da kullanabilirsiniz. Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz
desfluran verilmeden dnce doktorunuza sdylemelisiniz.

- Nitrdz oksit. Genel anestezi sirasinda uyumaniza neden olacak ve agriniz1 hafifletecek bir ilactir.



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

3. SUPRANE VOLATIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SUPRANE VOLATIL anestezi uzmani tarafindan uygulanir. Anestezi uzmaniniz sizdeki gereksinime
bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Uygulanacak SUPRANE VOLATIL
dozu yasimiza, viicut agirliginiza ve size yapilacak ameliyatin tipine gore degisir. Anestezi uzmaniniz
ameliyat sirasinda sizin tansiyon ve kalp hizinizi kontrol edecek ve gerektiginde dozu ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Normalde s1v1 halde olan SUPRANE VOLATIL uygulamadan énce anestezi cihazindaki “vaporizator”
ad1 verilen bir buharlastirici cihazla gaz haline getirilir.

SUPRANE VOLATIL size asagidaki sekillerden biriyle uygulanir:

- Once damar i¢i yoldan uygulanan baska bir anestezi ilactyla uyutulduktan sonra anestezi haliniz
maske yoluyla devam ettirilir (Bu SUPRANE VOLATIL’in en yaygin kullanilan uygulama seklidir).

Yada

- Uyutulmanin baslatilmas: i¢in maskeyle SUPRANE VOLATIL solutulur. Bu sekilde hizla ve
kolayca uyursunuz (Bu SUPRANE VOLATIL’in daha az kullanilan uygulama seklidir).

Ameliyatiniz bitince anestezi uzmaniniz SUPRANE VOLATIL uygulamasini keser. Bu durumda birkag
dakika i¢inde ayilirsiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

- SUPRANE VOLATIL ¢ok nadir olarak bazi cocuklarda anestezi altindayken kalbin ritmiyle ilgili
sorunlara yol acabilir. Ameliyattan kisa bir siire sonra Oliimle de sonuglanabilen bu durum
“Duchenne tipi kas distrofisi” ad1 verilen sinir ve kaslarin bir hastalig1 olan ¢ocuklarda goriiliir. Bu
vakalarin cogunda SUPRANE VOLATIL ile birlikte kas gevsetici bir ilag olan suksametonyum da
uygulanmaistir.

- SUPRANE VOLATIL ¢ocuklarda anesteziyi baslatmak amaciyla kullanilmamalidir. Bunun nedeni
anestezi baslatmak i¢in kullanilan SUPRANE VOLATIL’in asagidaki istenmeyen etkilere daha fazla
oranda yol agmasidir:

Oksiiriik

Nefes tutma

Soluk durmasi (apne)

Bogazda ses tellerinin oldugu bolgenin spazmi (laringospazm)

o Solunum yollarinda salgilarda artig

- SUPRANE VOLATIL anestezinin idamesinde 6 yasindan kiigiik cocuklarda, cocuk entiibe degilse
(solunumu kolaylagtirmak amaciyla bogazina bir tlip uygulanmamigsa) kullanilmamalidir.

0 O O O

Eger yukaridaki durumlardan biri siz veya ¢ocugunuz i¢in mevcutsa doktorunuz, hemsireniz veya
eczaciniza danisiniz. Dikkatle takip edilmeniz veya tedavinizin degistirilmesi gerekebilir.

Yashlarda kullanima:



Artan yasla birlikte gereken SUPRANE VOLATIL dozlan diiseceginden doz yasa gére ayarlanmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger SUPRANE VOLATIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUPRANE VOLATIL kullandiysaniz:

Size gerekenden daha fazla SUPRANE VOLATIL kullamldig: farkedilirse, uygulamaya son verilerek
saf oksijen solutulursunuz. Ayilirken de tansiyon ve kalp islevleriniz dikkatle kontrol edilir.

SUPRANE VOLATIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SUPRANE VOLATIL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SUPRANE VOLATIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz SUPRANE VOLATIL ile tedavinizin ne kadar siirecegine ameliyatinizin tipine gére karar
verecektir. Ameliyat bittikten sonra SUPRANE VOLATIL uygulamasina son verildiginde birkag¢ dakika
icerisinde ayilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SUPRANE VOLATIL’in yan etkileri olabilir. Yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta
siddetlidir ve kisa stirelidir, fakat bazi ciddi yan etkiler de goriilebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ameliyatmiz sirasinda anesteziniz SUPRANE VOLATIL ile siirdiiriiliirken:

— Viicudunuzun bazi bolgelerinde veya tiimiinde kizariklik, kabariklik ya da sisme olusursa,
— Viicut 1s1i1z aniden diiser ya da yiikselirse,

— Tansiyonunuz aniden diiserse.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SUPRANE
VOLATIL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir, acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

SUPRANE VOLATIL uygulanirken asagida siralanan yan etkiler goriilebilir:
— Cok yaygin

o Bulant1 (anestezinin baglatilmasi ve siirdiiriilmesi sirasinda meydana gelebilir.)
o Kusma (anestezinin baglanmasi ve siirdiiriilmesi sirasinda meydana gelebilir.)



Yaygin
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Farenjit (bogaz iltihabi)

Bas agrisi

Nefes tutma (anestezinin baglatilmasi ve siirdiiriilmesi sirasinda meydana gelebilir.)

G0z kapaginda iltihap (konjonktivit)

Kalpte ritim bozukluklar1 (nodal aritmi)

Kalbin yavaslamasi (bradikardi)

Kalbin hizlanmas: (tasikardi)

Tansiyonun ylikselmesi (hipertansiyon)

Nefes alip vermenin durmasi (apne), oksiiriik (anestezinin baglatilmasi ve siirdiiriilmesi sirasinda
meydana gelebilir.)

Bogazda ses tellerinin oldugu bolgenin spazmi (laringospazm) (anestezinin baglatilmasi
sirasinda meydana gelebilir.)

Elektrokardiyografide (EKG) bozulma

Kaninizdaki bazi testlerde bozulma (kreatinin fosfokinaz diizeylerinde yiikselme)

Tikiirik salgilanmasinda artis (anestezinin baslatilmasi ve siirdiiriilmesi sirasinda meydana
gelebilir.)

Yaygin olmayan
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Huzursuzluk

Bas donmesi/sersemlik hali

Kalp krizi (miyokart enfarktiisii)

Kalp kasina kan akisinda azalma (miyokart iskemisi)

Kalp atis hizinda diizensizlik (aritmi)

Kan damarlarinda genisleme (vazodilatasyon)

Kas agris1 (miyalji)

Viicuda yeteri kadar oksijen gitmemesi (hipoksi) (anestezinin baslatilmasi ve siirdiiriilmesi
sirasinda meydana gelebilir.)

Bilinmiyor
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Pihtilagma bozukluklar (koagiilopati), kanama

Kandaki baz1 tuzlarin miktarlarinin artmasi ya da azalmasi (potasyum artis1 yani hiperkalemi,
potasyum azalmasi yani hipokalemi)

Kanin asitlesmesi/viicudun ¢ok fazla miktarda asit liretmesi (metabolik asidoz)

Kasilma ya da havale gecirme (konviilsiyon)

G0z kiiresinde sararma (okiiler ikterus)

Kalpte ciddi ritim bozuklugu (Torsade de pointes), kalbin yeteri kadar ¢aligmamasi (ventrikiiler
hipokinezi) ya da kan1 pompalayamaz hale gelmesi (ventrikiil yetmezligi), kalbin durmasi
(kardiyak arest)

Kalp ritim bozuklugu (atriyal fibrilasyon)

Kan basincinin asir1 yiikselmesi (malign hipertansiyon)

Kanama (hemoraji)

Tansiyonun ileri derecede diismesi (hipotansiyon) ve tiim viicuda yeteri kadar kan ve oksijen
gitmemesi (sok)

Kanli balgam, solunum sikintisi, solunum yetmezligi, solunum durmasi

Hava yollarinda ani kasilma (bronkospazm)

Karaciger yetmezligi (hepatik yetmezlik)

Pankreasin ani gelisen iltihabi durumu (akut pankreatit)

Karin agris1 (abdominal agr1)
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Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karaciger iltihab1 (hepatit, sitolitik hepatit),
karaciger hiicrelerinin 6liimii (hepatik nekroz)
Karaciger hastaligi
Safra yollarinda tikaniklik (kolestaz)
Gozlerde ve/veya viicutta sarilik
Kurdesen (iirtiker), deride kizariklik (eritem)
Asir halsizlik, yorgunluk, kaslarda erime (rabdomiyoliz)
Malign hipertermi (solunum yoluyla anestezi uygulanan hastalarda ameliyat sirasinda ya da
ameliyattan kisa bir silire sonra viicut 1sisinin tehlikeli bir sekilde yiikseldigi yiliksek atesli bir
durum). Su semptomlara yol acabilir: Kanda fazla miktarda karbon dioksit (hiperkapni), kas
katilig1 (rijidite), artan kalp ritmi (tasikardi), solunum hizinda artis (takipne), ciltte mavi/mor
renk (siyanoz), diizensiz kalp atis1 (aritmi), kan basincinda artma veya azalma, yiiksek ates
o Giigsiizliik (asteni)
Iyi hissetmeme hali
o Kalp testlerinde (EKG) bazi degisiklikler (elektrokardiogram ST-T degisikligi, T dalgasi
degisikligi)
Karaciger enzimlerinin kan testlerinde degisiklikler (alanin aminotransferaz yiikselmeleri,
aspartat aminotransferaz yiikselmeleri)
Kan bilirubin diizeylerinde artig
Akcigerlerden oksiiriik ile beraber kan gelmesi (hemoptizi)
Koagiilasyon testlerinde anormallik
Kan amonyak degerlerinde artig
Operasyon sonrasi sikinti (ajitasyon)
Ilag uygulama hatasi
o Kazara maruziyet
Ayrica hasta olmayan kisilerin SUPRANE VOLATIL uygularken kazayla maruz kalmasi sonucu
bilinmeyen siklikta agagida siralanan yan etkiler goriilebilir:
— Bas donmesi/sersemlik hali
— Siddetli bas agris1 (migren)
— Kalpte hizlanma (tagiaritmi)
— Carpint1 (palpitasyonlar)
— Gozlerde agri, tahris, kizarma, kanlanma (okiiler hiperemi), yanma, yara (iilseratif keratit), gegici
korliik, gérme keskinliginde azalma
— Beyin iltihab1 (ensefalopati)
—  Yorgunluk
— Deride yanma hissi
— Halsizlik

O O O O O O

O

O

O O O O O O

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacnizi bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.



5. SUPRANE VOLATIL’in saklanmasi
SUPRANE VOLATIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUPRANE VOLATIL'i kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

30°C’m altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Kapag sikica kapali olarak dikey pozisyonda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: Baxter Healthcare Corporation
Puerto Rico 00784 - ABD

Bu kullanma talimati 05/07/2021 tarihinde onaylanmigstir.



