KULLANMATALIMATI

DEMATRAC 50 mg/5 mL iv enjeksiyon ve infiizyon igin soliisyon iceren ampul
Damar icine uygulanr,

Etkin madde: 50 mg atrakuryum besilat i¢erir.
Yardimcr maddeler: pH ayan icin benzen siilfonik asit ¢6zeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.,

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sowra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu
ilact kullandiginizt soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEMATRAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEMATRACt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEMATRAC nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DEMATRAC in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar.
1. DEMATRAC nedir ve ne i¢in kullanihir?

DEMATRAC yiiksek derecede segici, kas gevsetici bir ilagtir.
DEMATRAC, berrak cam ampul iginde renksiz ve berrak soliisyon igeren 10 adet 5
ml’lik ampuller halindedir.

DEMATRAC, cerrahi girisimlerde veya kontrollii nefes alip-verme sirasinda, soluk
borusuna tlip yerlestiriimesini saglamak, iskelet kaslarii gevsetmek ve yoZun bakim
iinitelerindeki (YBU) hastalarda mekanik hava alig-verisi kolaylastrmak amaciyla genel
anesteziye ek olarak uygulanr.
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2. DEMATRAC’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DEMATRAC"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger DEMATRAC m igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl: (alerjik) iseniz,
¢ Daha 6nce anestezik bir ilaca kargi alerjiniz olduysa.

DEMATRAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e [Eger histamin (alerjiye yol agan bir madde) etkilerine artmig duyarlilik hikayeniz
varsa,

e Eger Miyastenia Gravis, kaslarla ilgili baska bir hastaligmiz ve ciddi elektrolit (tuz)
dengesizliginiz varsa DEMATRAC’a artmis duyarlilik gdsterebilirsiniz.

o Eger atardamar kan basinci diigmelerine ¢ok hassas iseniz (6rn. viicudunuzdaki kan
miktar1 az ise), DEMATRAC 60 saniyeden daha uzun bir stirede uygulanmalidir.

e Eger viicudunuzda yanik varsa, sizde DEMATRAC’a kars1 direng gelisebilir. Yaniktan
beri gegen siire ve yamgin biiylikliigiine gére doz artirilmasi gerekebilir.

DEMATRAC’1n yiyecek ve i¢ecek ile birlikte kullanilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza damgimz.

DEMATRAC hamilelikte, anneye beklenen yararlan fetiis(cenin) iizerine muhtemel
risklerinden fazla olduguna inanilan durumlarda kullanilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmgsiniz.
DEMATRAC i anne siitline gegip gegmedi@i bilinmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanin
Veri yoktur,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Halotan, izofluran ve enfluran gibi solunum yolu ile alinan anesteziklerin birlikte
uygulanmasi ile DEMATRAC 1n olusturdugu etki uzayabilir.

DEMATRAC ile birlikte uygulandiklarinda asagidaki ilaglar etkinin derinligini ve/veya
sliresini artirabilirler:
» Antibiyotikler (Mikrobik enfeksiyonlarda kullamlan ilaglar) (aminoglikozidler,
polimiksinler, spektinomisin, tetrasiklinler, linkomisin ve klindamisin)
e Antiaritmik ilaglar  (Kalp ritm bozukluklarinda kullamilan ilaglar) (propranolol,
kalsiyum-antagonistleri, lidokain, prokainamid ve kinidin)
e Diiiretikler (Idrar sokiicli) (furosemid ve muhtemelen mannitol, tiazid ditiretikleri
ve asetazolamid)
o Magnezyum siilfat (Magnezyum eksikliginde, gebelik toksemisi tedavisi ve
profilaksisi, polimorf ventrikiiler tagikardi (kalpte ritm bozuklugu)
o Ketamin (Iskelet kas gevsemesine ihtiya¢ duyulmayan ameliyatlarda ve
miidahalelerde)
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e Lityum tuzlari (Manik depresif hastalik ve tekrarlayan depresyon)

s Gangliyon blokorleri (Artik yirtilma, otonomik rekleks bozuklugu gibi bazi acil
durumlarda) (trimetafan, hekzametonyum)

Nadiren bazi ilaglar latent (gizli) Miyastenia Gravis’i (bir kas hastaligi) maskeleyebilir,
kitiilestirebilir veya miyastenik krizi tetikleyebilir. Bu ilaglar sunlardir: Cesitli antibiyotikler,
beta reseptorlerini bloke eden ilaglar (propranoclol, oksprenolol), antiaritmik ilaclar
(prokainamid, kinidin), romatizmal hastaliklarda kullanilan ilaglar (klorokin, D-penisilamin),
trimetafan, klorpromazin, steroidler, fenitoin ve lityum.

Kronik antikonviilsan tedavi (nobet tedavisi) uygulanan hastalarda DEMATRAC’1n
etkisinin baslamasi i¢in gegen siire uzayabilir ve etki siiresi kisalabilir.

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

Siiksametonyum kloriir gibi kas gevseticiler, DEMATRAC 1 etki siiresini uzatmak
amaciyla uygulanmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandwuz ise litfen doktorunuza veya eczacrmzi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEMATRAC nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

BU ILAC SADECE HASTANEDE VE BIR ANESTEZI UZMANI DENETIMINDE
KULLANILMALIDIR.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: 1 aydan daha biiyiik ¢ocuklar igin gerekli doz, viicut agirlifina gore
hesaplanan erigkin dozlar1 ile aymdir. 1 aydan daha kiigiik bebeklerde kullanimi Snerilmez.
Yashilarda kullanmmi: DEMATRAC, yash hastalarda standart dozlarda uygulanabilir.
Ancak baslangig dozunun yavas uygulanmasi ve doz araliinin diigik boltimiinden segilmesi
Onerilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bébrek/ Karaciger yetmezligi:

DEMATRAC, son dénem yetmezligi de igeren her diizeyde bobrek ve karaciger
yetersizligi olan hastalarda standart dozlarda uygulanabilir.

Kalp hastahig olan hastalar:

Onemli kalp hastalifn olan hastalarda DEMATRAC 1n baslangig dozu 60 saniyeden daha
uzun bir siirede uygulanmalidir.

Eger DEMATRAC i etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuzla veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEMATRAC kullandiysamz:
Uzamis kas felei ve bunun sonuglari agir1 dozajin ana belirtisidir.
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DEMATRAC dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DEMATRAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DEMATRAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DEMATRAC 1In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosteriidigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
o Hafif, gecici hipotansiyon
¢ Deride kizariklhik

Yaygm olmayan yan etkiler:
e Bronglarin daralmasi

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Anafilaksi (kasinti, dokiintli, solunum giicliigli, agiz/dil ve bogazda sigsme, kalp
attminda yavaglama, kan basincinda diisme, hiriltili solunum, Sksiiriik)

e Nobet

o Kagitili deri dokiintiisii (tirtiker)

Bilinmiyor:
o Kaslarda gligstizliik/kas hastalig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veva almayan herhangi bir van etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz, Ayrica kargilastiiniz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Ttrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ ne bildiriniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglarmig olacaksiniz.

5. DEMATRAC’1n saklanmasi
DEMATRAC 't ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°- 8°C arasinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMATRAC 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Actavis Ilaglan A.S.

Giiltepe Mah., Polat Is Merkezi
34394 Levent/Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Rotexmedica GmbH
Bunsenstralie 4

D-22946 Trittau-Almanya

Bu kullanma talimatt ------------------ tarihinde onaylanmustir.
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