KULLANMA TALIMATI

ATRASYL 25 mg/2.5 ml i.v. enjeksiyon ve inflizyon icin ¢ozelti iceren ampul
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir 2.5 ml’lik ampulde, 25 mg atrakuryum besilat icerir. Her 1 ml
cozeltide, 10 mg atrakuryum besilat icerir.
Yardimci maddeler: pH ayari i¢in benzen siilfonik asit ¢ozeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi s6yleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATRASYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ATRASYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ATRASYL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ATRASYL’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. ATRASYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ATRASYL yiiksek derecede segici, kas gevsetici bir ilagtir.
ATRASYL, berrak cam ampul iginde renksiz ve berrak ¢Ozelti iceren 10 adet 2.5 ml’lik
ampuller halindedir.

ATRASYL, cerrahi girisimlerde veya kontrollii nefes alip-verme sirasinda, soluk borusuna
tiip yerlestirilmesini saglamak, iskelet kaslarin1 gevsetmek ve yogun bakim {initelerindeki
(YBU) hastalarda mekanik hava alis-verisi kolaylastirmak amaciyla genel anesteziye ek
olarak uygulanr.

2. ATRASYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ATRASYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Atrakuryum besilata, baska herhangi bir kas gevseticisine veya ATRASYL’in i¢inde
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bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
e Daha 6nce anestezik bir ilaca karsi alerjiniz olduysa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse ATRASYL almayimiz. Emin degilseniz,
ATRASYL almadan 6nce doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

ATRASYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ATRASYL almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
gorusunuz:

Eger

e Kas gii¢siizligiiniiz, yorgunlugunuz veya hareketlerinizi koordine etmede gii¢liigiiniiz
(miyastenia gravis) oluyorsa

e Kas erimesi (kas atrofisi), felc veya hareket kabiliyetinizi etkileyen bir kas-sinir sistemi
hastaliginiz (motor néron hastaligi veya serebral palsi gibi bir néromiiskiiler hastaliginiz)
varsa

e Agir elektrolit dengesizliginiz varsa

e Kan hacminiz normalin altindaysa (hipovolemi)

e Eger viicudunuzda Tibbi tedavi gerektiren yaniginiz varsa

e Bir ameliyat kapsaminda verilen herhangi bir kas gevseticisine karsi onceden alerjik
reaksiyon gosterdiyseniz

e Bagisiklik sistemi ile iligkili olan histamin bilesenine karsi hassasiyet Oykiiniiz varsa. Eger
alerji veya astim Oykiiniiz varsa 6zellikle hava yollarinda spazmlar goriilebilir.

o Kanimizdaki fosfat seviyesi diisiik ise

Yukaridan herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, size
ATRASYL verilmeden 6nce doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

ATRASYL in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ATRASYL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

ATRASYL’i hamilelikte, anneye beklenen vyararlar1 fetiis(cenin) {izerine muhtemel
risklerinden fazla olduguna inanilan durumlarda kullanilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ATRASYL’in anne siitiine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ameliyat olduktan kisa bir siire sonra ara¢ veya makine kullanmak tehlikeli olabilir. Arag ve
makine kullanmadan 6nce ne kadar beklemeniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.
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ATRASYL in iceriginde bulunan bazi1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Ayni durum, bitkisel ilaglar da dahil
olmak Uzere regetesiz temin edilen ilaglar igin de gecerlidir. Bunun sebebi, bu ilaglarin
ATRASYL’in ne Olgilide ise yaradigini etkileyebilmesi veya yan etkilere neden olabilmesidir.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birini aliyorsamz doktorunuza, hemsiremize veya
eczaciniza soyleyiniz:

e anestezikler (cerrahi prosedirler sirasinda his ve agriy1 azaltmak i¢in kullanilir)

¢ antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin propranolol, kalsiyum- kanal
blokdrleri, lidokain, prokainamid ve kinidin

e yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar

e idrar soktiiriiciiler (diiiretikler) 6rnegin furosemid

e sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rnegin fenitoin veya karbamazepin

e magnezyum igeren ilaglar; 6rnegin hazimsizlik ve mide eksimesi tedavisinde kullanilanlar
e Alzheimer hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (antikolinesterazlar, 6rn. donepezil)

e zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar; 6rnegin lityum

e cklem iltihabi i¢in kullanilan ilaglar; klorokin veya D-penisilamin

e steroidler.

Nadiren bazi ilaglar latent (gizli) Miyastenia Gravis’i (bir kas hastaligi) maskeleyebilir,
kotiilestirebilir veya miyastenik krizi tetikleyebilir. Bu ilaglar sunlardir: Cesitli antibiyotikler
(iltihap tedavisinde kullanilir), beta reseptorlerini bloke eden ilaclar (yuksek tansiyon
tedavisinde kullanilir, 6rnegin, propranolol ve oksprenolol), antiaritmik ilaglar (kalp ritim
bozuklugunda kullanilir, 6rnegin, prokainamid, kinidin), romatizmal hastaliklarda kullanilan
ilaglar (klorokin, D-penisilamin), trimetafan (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir),
klorpromazin, steroidler, fenitoin ve lityum (zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar).

Kronik antikonvilsan tedavi (nobet tedavisi) uygulanan hastalarda ATRASYL’in etkisinin
baslamasi i¢in gecen siire uzayabilir ve etki siiresi kisalabilir.

ATRASYL ile birlikte diger kas gevsetici ilaglarin uygulanmasi halinde, uygulanan
ATRASYL beklenenden ¢ok daha fazla etki olusturabilir.

Stiksametonyum kloriir gibi kas gevseticileri, ATRASYL’in etki siiresini uzatmak amaciyla
uygulamayiniz.

Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilan antikolinesterazlar adi verilen ilaglar (6rnegin
donazepil) ATRASYL ile birlikte uygulandiginda, etkinin derinligini ve siiresini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATRASYL nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATRASYL’1 kendi kendinize uygulayamazsiniz. Sadece damar icine uygulanmalidir.
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Kesinlikle kas i¢ine uygulanmamalidir.

BU ILAC SADECE HASTANEDE VE BiR ANESTEZI UZMANI DENETIMINDE
KULLANILMALIDIR.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammm: 1 aydan daha biiyiik ¢ocuklar i¢in gerekli doz, viicut agirligina gore
hesaplanan erigkin dozlar1 ile aynidir. 1 aydan daha kiigiik bebeklerde kullanim1 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi: ATRASYL, yasl hastalarda standart dozlarda uygulanabilir. Ancak
baslangi¢c dozunun yavas uygulanmasi ve doz araliginin diigiik béliimiinden segilmesi Onerilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

ATRASYL, son donem yetmezligi de iceren her diizeyde bobrek ve karaciger yetersizligi
olan hastalarda standart dozlarda uygulanabilir.

Kalp hastaligi olan hastalar:

Onemli kalp hastalig1 olan hastalarda ATRASYL'in baslangic dozu 60 saniyeden daha uzun
bir siirede uygulanmalidir.

Eger ATRASYL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuzla veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ATRASYL kullandiysamz:
ATRASYL her zaman dikkatli ve kontrollii kosullar altinda verilecektir.

ATRASYL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ATRASYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ATRASYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ATRASYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ATRASYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

* Anafilaksi (sok, dolasim yetmezligi, kalp durmas1 dahil alerjik tepkiler, kasinti, dokiintii,
solunum giicliigii, agiz/dil ve bogazda sisme, kalp atiminda yavaglama, kan basincinda diisme,
hiriltili solunum, 6ksurik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATRASYL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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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.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Hafif, gecici hipotansiyon (diisiik tansiyon) #
e Deride kizariklik #

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Hava keseciklerinin (bronglarin) daralmasi #

Seyrek gorulen yan etkiler:
e Kasintili deri dokiintiisii (Urtiker)

Bilinmiyor:
e Kaslarda giigsiizliik/kas hastalig1
e NOGbet

# VUcutta histamin ad1 verilen maddenin salinimina bagl olarak gelisir.

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 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 katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ATRASYL’in saklanmas
ATRASYL'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°- 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATRASYL'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sitemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / Istanbul

Tel: 0216 5778025
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http://www.titck.gov.tr/

Faks: 0 216 5778024

Uretim yeri:

Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkoy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.
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