KULLLANMA TALIMATI

LYSTHENON FORTE %2 AMPUL
Damar icine uygulanir

o FEtkin madde: Her bir ampul 100 mg suksametonyum kloriir igerir.
e Yardimct madde(ler): Sodyum klortir, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumava ihtiyac duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullammi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

. Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 LYSTHENON FORTE nedir ve ne i¢in kullanthir?

2. LYSTHENON FORTEu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LYSTHENON FORTE nasil kullamlir?

4 Olas) yan etkiler nelerdir?

5 LYSTHENON FORTEun saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.,
1. LYSTHENON FORTE nedir ve ne icin kullamllr?

LYSTHENON FORTE, suksametonyum hidrokloriir igerir ve kas gevseticileri olarak bilinen
bir ila¢ grubuna dahildir.

LYSTHENON FORTE tek noktadan kirilabilir cam ampul iginde 5 ml’lik ¢dzelti igeren
berrak akigkan sivi gériinlimiindedir ve 5 veya 25 ampulliik ambalajlari bulunmaktadir.

LYSTHENON FORTE, iskelet kastarina hareket emrini veren sinirlerin kaslarla birlestigi
bolgede sinir iletisinin gegigini engeller ve bu sekilde gevsek kas felglerine neden olarak kas
gevsemesi meydana getirir,

LYSTHENON FORTE, asagidaki durumlarda kullanilir:

¢ Soluk almak i¢in soluk borusuna bir tiip yerlestirilmesinin gerekli oldugu durumlarda bu
tliblin yerlestirilebilmesi igin gereken kas gevsemesinin saglanmasi amaci ile

¢ Iskelet kaslarinda gevsemenin gerektigi kisa siireli cerrahi girisimlerde

» Elektrogok uygulamasi sirasinda kas kasilmalarinin nlenmesi amaci ile kullanilabilir.

2. LYSTHENON FORTE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LYSTHENON FORTE’un biling iizerinde bir etkisi olmadii igin size tam anestezi
uygulanmamissa LYSTHENON FORTE uygulanmamahidir.
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LYSTHENON FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ !

Eger,

Suksametonyum kloriire, i¢indeki maddelerden herhangi birine veya diger kas
gevseticilere kargi alerjiniz varsa

Sizin veya ailenizden herhangi birinin, daha 6nce anestezi uygulandifinda atesinizde
¢ok asirt ylikselme (malign hipertermi) gibi bir reaksiyon gelismisse

Son ii¢ ay iginde biiyiik bir kaza veya yanik gecirdiyseniz

Kemik kingy, felg gibi durumlar nedeni ile uzun siiredir yatak istirahatinde iseniz veya
hareket kisithlhiimz varsa

Kan potasyum dilizeyleriniz yiiksekse (hiperkalemi)

Son zamanlarda géziiniize agir bir darbe aldiysamz veya gz ameliyat gegirdiyseniz
(362 tansiyonunuz yiiksekse (glokom)

Sizde veya ailenizde kaslarinizi eriten felgler, sinir hastaliklari, kas bozukluklarn gibi
hastaliklar varsa

Psédokolinesteraz adi verilen enziminizde bozukluk veya eksiklik s6z konusu ise

Kan kreatinin fosfokinaz adli madde diizeyiniz yiiksek ise

Sercbral palsi (dogum &ncesinde, dofum sirasinda veya dofumdan sonra tibbi bir
problem nedeniyle gelisen kalici beyin hasar1) hastaliginiz varsa

LYSTHENON FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ!

Eger,
L ]

Tetanoz gibi bir enfeksiyonunuz varsa

Tiiberkiiloz gibi uzun siiren bir enfeksiyonunuz varsa

Sizi zayif diigtiren, uzun stireli bir hastaliktan yakimyorsaniz

Kanseriniz varsa

Kansizligimiz veya uzun siiredir bir beslenme bozukiugunuz varsa

Karaciger veya bébrek sorunlariniz varsa

Multipl skieroz (MS) gibi bagisiklik sisteminin hatah ¢alismasina bagli hastaliklarimz
varsa

Tiroid beziniz yeterli ¢alismiyorsa (mikstdem)

Miyastent gibi kas gii¢siizliikleri ile seyreden bir hastalifiniz varsa

Son zamanlarda size kan verildiyse veya agik kalp ameliyati gegirdiyseniz

Bocek 6ldiriict ilaglara temas ettiyseniz.

Vicut sicakhgimz 35°C'den daha diigtikse (hipotermi), kan potasyum diizeyleriniz
diigiikse (hipokalemi) veya kan kalsiyum diizeyleriniz digiikse (hipokalsemi)
Suksametonyumun uzun siire kullamldipn durumlarda néromuskiiler (sinir-kas)
fonksiyon izlenmelidir.

Kolinesteraz ad1 verilen enziminizde eksiklik veya pstdokolinesteraz adi verilen
enziminizde bozukluk olmast durumunda ilacin sagladifi yarar riskten fazla ise,
suksametonyum ¢ok biiyiik dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezlii, kanser, hamilelik, dehidrasyon (sivi kaybi), elektrolit
dengesizligi ve agin doz suksametonyumun etkisini uzatabilir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz ve doktorunuzla konugana kadar ilac1 almayiniz”

LYSTHENON FORTE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi

LYSTHENON FORTE, mide i¢i basinci artirdiga igin, anestezi ve soluk borusuna tiip
takilmasi sirasinda bilingsiz hastalarda kusmanin engellenmesi igin a¢ karnina uygulanmast
uygundur.
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Hamilelik
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik sirasinda doktorunuzun mutlaka gerekli gordigii durumlarda LYSTHENON
FORTE'u dikkatle kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayi planlyorsaniz
hemen doktorunuza dariginiz.

Emzirme
llacy kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza dangimz.

LYSTHENON FORTE kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanmimm
LYSTHENON FORTE, sadece ameliyathane kosullarinda uygulanabilen bir ilag oldugu igin
ara¢ kullamimn ile iligkisi yoktur.

LYSTHENON FORTE’un i¢eriginde bulunan baz: yardimer maddeler haklkanda énemli
bilgiler

LYSTHENON FORTE, sodyum kloriir igermektedir. Tuzdan kst diyet uyguluyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LYSTHENON FORTE kullanmadan ¢nce agagidaki ilaglardan herhangi birini kutlamyorsaniz
LYSTHENON un etkisi artabilir, azalabilir veya istenmeyen etkilerinde artis goriilebilir:
e Cerrahi ginsim sirasinda biling kaybini, agrinin kesilmesini ve kas gevsemesini saglayan
diger ilaglar ve ugucu gazlar

(Géz tansiyonunuzun tedavisinde kullanilan gz damlalan (ekotiopat gibi)

Oksiirtik ve alerji igin kullanilan ilaglar veya uyku ilaglan

Sitma hastaligi tedavisinde kullanilan kinin iceren ilaglar

Agizdan kullanitan dogum kontrol ilaglan

Astim ve difer uzun siireli akciger hastaliklar tedavisinde kullanilan ilaglar

Bulanti ve kusmayt dnleyen metoklopramid gibi ilaglar

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (sitotoksik ilaglar)

Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

Magnezyum iceren ilaglar

Ostrojen ( kadinlik hormonu) i¢eren ilaglar

Kortizon grubu ilaglar

Baz antibiyotikler

Kalbin ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

Miyasteni gibi kas hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

Cerrahi sirasinda kan basincinizi kontrol etmek igin verilen ilaglar

Bagigiklik sistemninizi baskilayan ilaglar

Kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

Organofosfat igeren bdcek 8ldiiriicii ilaglarla temas

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LYSTHENON FORTE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar

LYSTHENON FORTE, size suni solunum destegi saglama konusunda uzman bir hekim
tarafindan uygulanacaktir.

Ihtiyacimz olan doz, viicut agirliginiza ihtiyaciz olan kas gevsemesinin derecesine ve sizin
yanitiniza gdre doktorunuz tarafindan hesaplanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

LYSTHENON FORTE genellikle sulandinlmadan toplar damarinizin i¢ine zerk edilir. Bazen
steril gekerli ve tuzlu su soliisyonlar ile sulandirilarak serum i¢inde damla damla damartmza
verilir. Cok nadiren iist kol kasinizin igine zerk edilebilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamimz: Cocuklarda agiri ates yiitkselmesi, kalp ritminde tehlikeli bozukluklar
gibi istenmeyen etkiler daha sik ggriildigi i¢in kullanirken dikkatli izlenmesi gerekir.
Yashlarda kullammmi: Yaghilarda, eriskinierdeki gibi kullanilir,

Ozel kullanim durumlari

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi hastalarinda tek doz olarak kullamiminda bir sakinca
yoktur. Birden fazla doz kullanilmast veya yiiksek dozlarda kullamilmasi sakincalidir. Bobrek
yetmezIligi ile birlikte potasyumu da yitksek olan hastalarda kullanilmamalidir,

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezlifi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.
Eger LYSTHENON FORTE'un etkisinin ¢ok gicli veya cok zawif olduguna dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LYSTHENON FORTE kullandiysamz
LYSTHENON FORTE dan kullanmaniz gerekenden fuzlasini kullanmigsamz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LYSTHENON FORTE’u kullanmay: unutursamz

LYSTHENON FORTE, &zel durumlarda kullanilan bir ila¢ oldugu i¢in almay1 unutmaniz séz
konusu olamaz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LYSTHENON FORTE ile tedavi sonlandifinda olusabilecek etkiler
LYSTHENON FORTE tedavisi sonlanminca herhangi bir olumsuz etki bekienmez.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, LYSTHENON FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok yaygin gériilen etkiler:
Mide bagmcimn artis: nedenyle agri, kusma, dolgunluk hissi
- Der altindaki kaslarin gézle goriilebilir segirmeleri
- Agin titkitriik Gretimi
- Ameliyattan sonra goriilen kas agnsi

Yaygin goriilen etkiler:

- Goz igi basineinda arti (bas ve g6z agrist veya gorme bulamkhigi yapabilir).
- Kalp hizimizs artirabilir veya yavaglatabilir.

- Damarlarinizdaki geniglemeye bagli olarak derinizde kizarnklik

- Deri dékiintiileri

- Kan potasyumunuzda yiikselme (Kalp ritminde bozukluga neden olabilir)

- Kan basincinizda artig veya azalma

- Kaslanimzda agr, hassasiyet, katilasma veya giigsiizliik

Seyrek goriilen etkiler:

- Kalp ritminde diizensizlik, anormal kalp atimlar

- Kalp durmasina neden olabilecek kalp atiminizda degisiklikler veya kalbinizin durmas:
- Soluk almada giigliik, solunumun durmasi

Cok seyrek goriilen etkiler:

- Viicut 1s1sinda anormal yitkselme

- Alerjik reaksiyonlar (ani baglayan hiriltili solunum, goglis agrisi veya g6giiste sikisma,
goz kapaklarinda, dudaklarda, ylizde, dilde, soluk borusunda sigme, deride kabaniklik veya
dékiinti, bayilma seklinde bulgu gbsterebilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagrsaniz
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. LYSTHENON FORTE’un saklanmasi
LYSTHENON FORTE'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklayimz. Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
LYSTHENON FORTE v kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaywz.
Ruhsat Sahibi: NYCOMED Austria GmbH Linz- AVUSTURYA lisans: ile;
Actavis Tlaglar1 A.S.
Giiltepe mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent - Sisli / Istanbul
Uretim Yeri: Mefar [lag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar cad. No:20
Kurtk6y-Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmugtir,

3/6



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji uygulama sikhii ve siiresi:
Dozaj viicut agirligina, gereken kas gevsemesinin derecesine, uygulama yoluna ve hastalanin
bireysel yanitlarina gére ayarlanmalidir.

Intravenéz (i.v.) uvgulama: Vicut agirhgina gore yaklasik 1 mg/kg’lik bir doz genellikle
endotrekeal intiibasyonun gergeklestirilmesi igin yeterlidir. Bu doz genellikle 30-60 dakikada
baglayan ve 2-6 dakika kadar siiren bir kas gevgemesi saglar. Daha yiiksek dozlar, genellikle
daha uzun siireli kas gevsemesi saglasalar da, dozun ikiye katlanmasi, gevseme siiresini de
ikiye katlamayabilir. 5-10 dakika aralar ile baslangi¢ dozunun %50-%100"1 kadar ilavelerin
yapilmasi, genel anestezi altinda gergeklesen kisa siireli cerrahi girigsimlerde gereken kas
gevsemesinin saglanmasi i¢in yeterli olur.

Sirekli damla infiizyonla uygulama: Daha uzun siireli cerrahi girigimler igin, %5 glikoz
soliisyonu veya steril izotonik sodyum kloriir soliisyonunda %0.1-%0.2 oraninda
sulandirilarak, dakikada 2.5 - 4 mg gidecek sekilde damla infiizyon ile verilmesi gerekir.
LYSTHENON FORTE, kan, izotonik sodyum kloriir soliisyonu, Ringer soliisyonu, %5°lik
fruktoz, %5’iik dekstroz ve %6’lik dekstran soliisyonlar: ile gecimlidir. Suksametonyum
asidik (pH 3.5) oldugu igin 8.5°den bliyiik pH'a sahip soliisyonlarla (regin barbitiirat
soliisyonlarr) kangtirilmamalidir. (Bakiniz béliim 6.2)

Tekrarlayan i.v. enjeksiyon veya bolus enjeksiyonlarda, toplam LYSTHENON FORTE
dozunun saatte 500 mg’1 gegmemesi gerekir.

Intramuskiiler ( i.m.) uygulama: Lysthenon’un intravensz enjeksiyonu miimkiin degilse, viicut
agirhgima gore 2.5 mg/kg’a kadar olan bir doz intramuskiiler olarak uygulanir. Bununla
birlikte 150 mg’in fizerinde bir total doz uygulanmamalidir. Intramuskiiler enjeksiyonlar, kas
tonusundaki baglangigtaki artigin biraz daha uzun siirmesine neden olabilirler,

Sigman hastalar i¢in ideal viicut agirhigr alinmalidr.

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi:
Pediyatrik hastalar suksametonyum kloriir’iin kardiyak yan etkilerine daha duyarli olduklari
1¢1n, dikkatli kullaniimalidir (Bakiniz béliim 4.4).

Bebek ve kiigiik ¢ocuklar, LYSTHENON FORTEun kas gevsetici etkisine eriskinlere kiyasla
daha direnglidirler.

Yeni doZan ve bebeklerde Snerilen doz 2 mg/kg’dir. Daha biiytik ¢ocuklarda 1 mg/kg onerilir
ve idamede her 5-10 dakikada bir gerektik¢e 0.3-0.6 mg/kg uygulanr.

Malign hipertermi riski nedeni ile bebek ve ¢ocuklarda devamlr inflizyon pek énerilmez.
Cocuklarda inflizyon yolu ile kullamlmasi gerektiginde, erigkinlerdeki dozu, viicut agirlign ile
oransal olarak daha diigiik inflizyon hizlarinda uygulamr.

Intramuskiiler olarak kullanilacaksa bebeklerde 4-5 mg/kg’a dek dozlarda ve ¢ocuklarda 4
mg/kg’a kadar olan dozlarda verilmelidir. Bu dozlar, 3 dakika iginde kas gevsemesi meydana

getirirler. Toplam doz, 150 mg’1 asmamalidir.

Intramuskiiler uygulama tercihen derin deltoid kasa yapilmalidir.
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