
KULLANMATAL İ MATI 

DEMATRAC 50 mg/5 mL iv enjeksiyon ve infüzyon için solüsyon içeren ampul 
Damar içine uygulan ı r. 

Etkin madde: 50 mg atrakury-unı  besilat içerir. 
Yard ımc ı  maddeler: pH ayan için benzen sülfonik asit çözeltisi, enjeksiyonluk su 

Bu ilac ı  kullanmaya ba ş lamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir. 

• Bu kullanma talimatın ı  saklay ı niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz. 
• Eğer ilave soruları na olursa, lütfen doktorunuza veya eczac ı n ıza danış ma. 
• Bu ilaç kiş isel olarak sizin için reçete edilmiş tir,  başkaları na vermeyiniz. 
• Bu ilacı n kullan ım ı  s ı rası nda, doktora veya hastaneye gittiğ inizde doktorunuza bu 

ilacı  kullandığı niz ı  söyleyiniz. 
• Bu talimatta yaz ı lanlara aynen uyunuz. İlaç  hakk ı nda size önerilen dozun dışı nda 

yiiksek veya dü ş ük doz kullanmay ı niz. 

Bu Kullanma Talimat ında:  

1. DEMATRAC nedir ve ne için kullan ılır? 
2. DEMATRAC' ı  kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
3. DEMATRAC nası l kullan ılır? 
4. Olasa yan etkiler nelerdir? 
5. DEMATRAC' ın saklanmas ı  

Baş l ı kları  yer almaktad ı r. 

1. DEMATRAC nedir ve ne için kullan ı lı r? 

DEMATRAC yüksek derecede seçici, kas gev ş etici bir ilaçt ı r. 
DEMATRAC, berrak cam ampul içinde renksiz ve berrak solüsyon içeren 10 adet 5 
ml'iik ampuller halindedir. 

DEMATRAC, cerrahi giri ş imlerde veya kontrollü nefes al ıp-verme sı ras ında, soluk 
borusuna tüp yerle ş tirilmesini sağ lamak, iskelet kaslar ını  gev ş etmek ve yo ğun bakım 
ünitelerindeki (YBÜ) hastalarda mekanik hava alış -veriş i kolaylaştırmak amac ıyla genel 
anesteziye ek olarak uygulanı r. 
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2. DEMATRAC' ı  kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler 
DEMATRAC' ı  aş ağı daki durumlarda KULLANMAYINIZ 
• Eğer DEMATRAC'm içeriğ indeki herhangi bir maddeye a şı r ı  duyarl ı  (alerjik) iseniz, 
• Daha önce anestezik bir ilaca kar şı  alerjiniz olduysa. 

DEMATRAC' ı  aş ağı daki durumlarda D İKKATLİ  KULLANINIZ 
• Eğer histamin (alerjiye yol açan bir madde) etkilerine artmış  duyarlı l ık hikayeniz 

varsa, 
• Eğer Miyastenia Gravis, kaslarla ilgili ba şka bir hastal ığı nız ve ciddi elektrolit (tuz) 

dengesizliğ iniz varsa DEMATRAC'a artm ış  duyarl ı l ık gösterebilirsiniz. 
• Eğer atardarnar kan bas ınc ı  düşmelerine çok hassas iseniz (öm. vücudunuzdaki k an 

miktar ı  az ise), DEMATRAC 60 saniyeden daha uzun bir sürede uygulanmal ı dır. 
• Eğer vücudunuzda yanık varsa, sizde DEMATRAC'a karşı  direnç geli ş ebilir. Yan ı ktan 

beri geçen süre ve yan ığı n büyüklüğüne göre doz art ırı lmas ı  gerekebilir. 

DEMATRAC' ın yiyecek ve içecek ile birlikte kullan ı lmas ı  
Veri yoktur. 

Hamilelik 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ın ıza danışı n ız. 
DEMATRAC hamilelikte, anneye beklenen yararlar ı  fetüs(cenin) üzerine muhtemel 
risklerinden fazla oldu ğuna inanılan durumlarda kullan ı lmal ı dı r. 
Tedaviniz s ırası nda hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac ı n ıza 
danış m ı z. 

Emzirme 
İlacı  kullanmadan önce doktorunuza veya eczac ı n ıza danışı n ız. 
DEMATRAC'm anne sütüne geçip geçmedi ğ i bilinmemektedir. 

Araç ve makine kullan ımı  
Veri yoktur. 

Diğer ilaçlar ile birlikte kullan ı m ı  
Halotan, izofluran ve enfluran gibi solunum yolu ile al ı nan anesteziklerin birlikte 
uygulanmas ı  ile DEMATRAC' ı n oluş turduğu etki uzayabilir. 

DEMATRAC ile birlikte uyguland ı klarında aş ağı daki ilaçlar etkinin derinli ğ ine ve/veya 
süresini art ırabilirler: 

• Antibiyotikler (Mikrobik enfeksiyonlarda kullan ı lan ilaçlar) (aminoglikozidler, 
polimiksinler, spektinomisin, tetrasiklinler, linkomisin ve klindamisin) 

• Antiaritmik ilaçlar 	(Kalp ritm bozukluklar ında kullanı lan ilaçlar) (propranolol, 
kalsiyum-antagonistleri, lidokain, prokainamid ve kinidin) 

• Diüretikler (İdrar sökücü) (furosemid ve muhtemelen mannitol, tiazid diüretikleri 
ve asetazolamid) 

• Magnezyum sülfat (Magnezyum eksikli ğ inde, gebelik toksemisi tedavisi ve 
profilaksisi, polimorf ventriküler ta ş ikardi (kalpte ritm bozuklu ğu) 

• Ketamin ( İskelet kas gev şemesine ihtiyaç duyulmayan ameliyatlarda ve 
müdahalelerde) 
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• Lityum tuzlan (Manik depresif hastal ık ve tekrarlayan depresyon) 
• Gangliyon blokörleri (Artik y ırt ı lma, otonomik rekleks bozukluğu gibi baz ı  acil 

durumlarda) (trimetafan, hekzametonyum) 

Nadiren baz ı  ilaçlar latent (gizli) Miyastenia Gravis'i (bir kas hastal ığı ) maskeleyebilir, 
kötüle ş tirebilir veya miyastenik krizi tetikleyebilir. Bu ilaçlar şunlardı r: Çe ş itli antibiyotikler, 
beta reseptörlerini bloke eden ilaçlar (propranolol, oksprenolol), antiaritmik ilaçlar 
(prokainamid, kinidin), romatizmal hastal ı klarda kullan ı lan ilaçlar (klorokin, D-penisilamin), 
trimetafan, klorpromazin, steroidler, fenitoin ve lityum. 
Kronik antikonvülsan tedavi (nöbet tedavisi) uygulanan hastalarda DEMATRAC' ı n 
etkisinin ba ş lamas ı  için geçen süre uzayabilir ve etki süresi k ı salabilir. 
DEMATRAC ile birlikte di ğer kas gev şetici ilaçlar ın uygulanmas ı  halinde, uygulanan 

 DEMATRAC beklenenden çok daha fazla etki oluş turabilir. 
Süksametonyum klorür gibi kas gev şeticiler, DEMATRAC' ın etki süresini uzatmak 
amac ı yla uygulanmamal ı dı r. 

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı  ş u anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandın ız ise lütfen doktorunuza veya eczac ı n ızz bunlar hakk ı nda bilgi veriniz. 

3. DEMATRAC nas ıl kullan ı lır? 
Uygun kullan ım ve doz/uygulama s ıklığı  için talimatlar: 
Doktorunuz hastalığı nı za bağ l ı  olarak ilac ınız ın dozunu belirleyecek ve size uygulayacakt ı r. 

Uygulama yolu ve metodu: 
DEMATRAC' ı  kendi kendinize uygulayamazs ınız. Sadece damar içine uygulanmal ı dı r. 
Kesinlikle kas içine uygulanmamal ı d ır. 

BU İLAÇ SADECE HASTANEDE VE B İ R ANESTEZİ  UZMANI DENET İMİNDE 
KULLANILMALIDIR. 

Değ iş ik yaş  grupları : 
Çocuklarda kullan ım: 1 aydan daha büyük çocuklar için gerekli doz, vücut a ğı rlığı na göre 
hesaplanan eri şkin dozlar ı  ile aynı dır. 1 aydan  daha küçük bebeklerde kullan ımı  önerilmez. 
Yaşhlarda kullan ı m ı : DEMATRAC, yaş l ı  hastalarda st andart  dozlarda uygulanabilir. 
Ancak baş langı ç dozunun yava ş  uygulanmas ı  ve doz aral ığı nın düşük bölümünden seçilmesi 
önerilir. 

Özel kullan ım durumları : 
Böbrek/ Karaciğ er yetmezliğ i: 
DEMATRAC, son dönem yetmezliğ i de içeren her düzeyde böbrek ve karaci ğ er 
yetersizliğ i olan hastalarda standart dozlarda uygulanabilir. 
Kalp hastal ığı  olan hastalar: 
Önemli kalp hastalığı  olan hastalarda DEMATRAC' ın baş lang ıç dozu 60 saniyeden daha 
uzun bir sürede uygulanmal ıdı r. 

Eğer DEMATRAC' ın etkisinin çok güçlü veya zay ıf olduğuna dair bir izleniminiz var 
ise doktorunuzla veya eczac ı n ız ile konu şun. 

Kullanman ız gerekenden daha fazla DEMATRAC kulland ıysan ız: 
Uzam ış  kas felci ve bunun sonuçlar ı  aşı rı  dozaj ın ana  belirtisidir. 
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DEMATRAC'dan kullanman ız gerekenden fazlas ı n ı  kullanm ış sanız bir doktor veya eczac ı  
ile konuşunuz. 

DEMATRAC' ı  kullanmay ı  unutursan ız 
Unutulan dozları  dengelemek için çift doz almay ı n ız. 

DEMATRAC ile tedavi sonland ı rı ldığı ndaki oluş abilecek etkiler 

Veri yoktur. 

4. Olas ı  yan etkiler nelerdir? 
Tüm ilaçlar gibi DEMATRAC' ın içeriğ inde bulunan maddelere duyarl ı  olan kiş ilerde 
yan etkiler olabilir. 

Yan etkiler aş ağı daki kategorilerde gösterildi ğ i şekilde s ınıflandır ı lmış tır: 
Çok yayg ın: 	10 hastanın en az birinde görülebilir. 
Yaygı n: 	 10 hastan ın birinden az, fakat 100 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Yaygı n olmayan: 	100 hastan ın birinden az, fakat 1.000 hastan ı n birinden fazla görülebilir. 
Seyrek: 	 1.000 hastan ın birinden az görülebilir. 
Çok seyrek: 	10.000 hastan ı n birinden az görülebilir. 
Bilinmiyor: 	Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

Yaygın görülen yan etkiler: 
• Hafif, geçici hipotansiyon 
• Deride k ı zarıklık 

Yaygın olmayan yan etkiler: 
• Bronş lar ın daralmas ı  

Seyrek görülen yan etkiler: 
• Anafı laksi (kaşı nt ı , döküntü, solunum güçlüğü, ağı z/dil ve boğ azda ş işme, kalp 

atiminda yavaş lama, kan bas ı nc ı nda düşme, hırı ltı l ı  solunum, öksürük) 
• Nöbet 
• Kaşı ntı l ı  deri döküntüsü (ürtiker) 

Bilinmiyor: 
• Kaslarda güçsüzlük/kas hastal ığı  

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı laşı rsanız 
doktorunuzu veya eczac ı n ız ı  bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas ı  
Kullanma Talimat ı nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, ec ı ac ı mz veya hem ş ireniz ile konu ş unuz. Ayr ı ca kar şı laş tığı n ı z yan 
etkileri www.titck.gov.tr  sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna t ı klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatt ı n ı  arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
(Tİ 7FAM)' ne bildiriniz. 
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu ğ unuz ilac ı n güvenliliğ i  hakk ı nda 
daha fazla bilgi edinilmesine katk ı  sağ lam ış  olacaks ı n ı z. 

5. DEMATRAC' ın saklanmas ı  
DEMATRAC' ı  çocukları n göremeyeceğ i, erişemeyece ğ i yerlerde ve ambalaj ı nda saklay ı n ız. 

2°- 8°C aras ı nda saklay ı n ı z. Işı ktan koruyunuz. Dondurmay ıniz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullan ın ız. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMATRAC' ı  kullanmay ı n ız. 

Ruhsat sahibi: 
Actavis İ laçları  A. Ş . 
Gültepe Mah., Polat İş  Merkezi 
34394 Levent/ Ş i ş li- İ stanbul 

Üretim yeri: 
Rotexmedica GmbH 
BunsenstraBe 4 
D-22946 Trittau-Almanya 

Bu kullanma talimat ı 	  tarihinde onaylanm ış tı r.  
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