KULLANMA TALIMATI

RAPIFEN 0,5 mg/ml 10 ml Ampul
Enjeksiyonluk soliisyon

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her mililitresinde 0,5 mg alfentanile esdeger alfentanil hidrokloriir
icerir.

¢ Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

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

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAPIFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. RAPIFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RAPIFEN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5

. RAPIFEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. RAPIFEN nedir ve ne icin kullanilir?

e RAPIFEN, 10 mI’lik ampullerde enjeksiyonluk soliisyon seklindedir.

¢ 1 ml RAPIFEN 0,5 mg alfentanile egsdeger alfentanil hidrokloriir icerir.

e RAPIFEN 5 adet 10 ml’lik ampul iceren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

e RAPIFEN opioidler olarak adlandirilan giiclii agr kesiciler grubuna dahildir.

e RAPIFEN tan1 veya tedavi amach ameliyatlarda kullanilan giiclii ve kisa etki siireli bir
agr kesicidir.

e RAPIFEN ayrica genel his kayb1 durumunu (narkoz veya anestezi) gii¢lendirir.

2. RAPIFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RAPIFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Alfentanil hidrokloriir veya RAPIFEN’in bilesiminde bulunan diger bilesenlere (yardimci

maddeler listesine bakiniz) veya benzeri bir agr kesiciye alerjiniz varsa kullanilmamalidir.

RAPIFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sadece bu uygulamada uzman kisilerce verilmelidir. RAPIFEN giicli bir agn kesici
oldugundan solunumu zayiflatabilir. Bu durum ameliyattan sonra da ortaya cikabilir. Bu
nedenle ameliyattan sonra bir siire doktor gozetiminde tutulmamz gerekmektedir. Eger
siddetli uyku hali veya solunum problemleri yasarsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize

sOyleyiniz.

Bazi bireylerin RAPIFEN kullanimu sirasinda 6zellikle dikkatli olmalar1 gerekmektedir.

Eger:

e Uzun siiredir opioid tedavisi aliyosaniz veya opioid suistimal dykiiniiz varsa,
¢ Tiroid fonksiyonlarinizda bozulma varsa,

e Akciger hastaliginiz veya solunumunuzda azalma varsa,

¢ Beyin ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

e Alkolizm Oykiiniiz varsa,

e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa dikkatli kullaniniz.



Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RAPIFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RAPIFEN’in yiyecek ve icecek ile etkilesimine ait herhangi bir veri yoktur.

Hamilelik
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse RAPIFEN
kullanabilirsiniz.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
Emzirme
o Jflaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
e RAPIFEN kullandiktan sonraki 24 saat icinde bebeginizi emzirmeyiniz, ¢iinkii ilacin

etkin maddesi siitiiniize gecebilir.

Arac ve makine kullanim
e RAPIFEN’in dkkat durumunuz veya araba kullanma yeteneginiz iizerine olumsuz bir
etkisi olabilir. RAPIFEN uygulamasinin ardindan yeterli siire gegmeden (yaklasik 24
saat) ara¢ ve makine kullanmayimiz.

e Arac veya makine kullanmadan 6nce daima doktorunuza danisiniz.

RAPIFEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
e RAPIFEN her bir ampul 23 mg’dan daha az sodyum igerdiginden, sodyuma bagl

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bir¢ok ilag RAPIFEN ile birlikte kullanilamayacag icin, baska bir ilag aliyorsanmiz daima
doktorunuzu bilgilendiriniz. Nadir olarak, birlikte kullanilmalar1 durumunda uygulanacak

dozun ayarlanmasi gerekebilir.



e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri ad1 verilen bir ilag
aliyorsamiz RAPIFEN kullanmayiniz. Bu ilaglar RAPIFEN verilmeden onceki 2 hafta
icerisinde kullanilmamalidir.

e Uzun siiredir giiglii agr1 kesiciler aliyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.
Dozun degistirilmesi gerekebilir.

e Diizenli olarak alkol kullaniyorsaniz veya hareketlerinizi yavaslatan bazi ilaglar (uyku
ilaglar, sakinlestiriciler, ruhsal bozukluklar icin kullanmlan ilaglar) aliyorsamiz
mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

e FEritromisin (bir antibiyotik), simetidin (mide rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag), ve
diltiazem (belirli baz1 kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. RAPIFEN dozunun diisiiriilmesi gerekebilir.

e AIDS (ritonavir) veya mantar (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol) tedavisinde
kullanilan bir ilag aliyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. RAPIFEN dozunun

degistirilmesi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAPIFEN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Uygulanacak RAPIFEN miktar1 kisiye ve duruma bagl olarak degisir. Doktorunuz viicut
agirliginiza, yasimiza ve tibbi durumunuza goére ne kadar RAPIFEN kullanmaniz gerektigini

belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
RAPIFEN damar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir (intraven6z uygulama).
RAPIFEN, sodyum kloriir ve glukoz intravenoz infiizyonlartyla karistinlabilir. Bu

seyreltmeler plastik infiizyon setleriyle uygulanir ve 24 saat icinde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanmim:

Saglikl1 cocuklarda RAPIFEN baslangic dozu yiikseltilebilir.



Yashlarda kullanim:

Yash ya da giicten diismiis kisilerde baslangi¢c dozu azaltilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda RAPIFEN dozlar1 dikkatle

ayarlanmalidir.

Eger RAPIFEN’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla RAPIFEN kullandiysamz:

Size gerekenden fazla doz verilmesi olast degildir, ancak bdyle bir durumda doktorunuz

gerekli onlemleri alacaktir. Baglica belirtisi solunum zayiflamasidir.

RAPIFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullannmugsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz,

Doz asumi durumunda doktor igin bilgi:

Acil onlemler:

Hipoventilasyon veya apne olusmast durumunda, oksijen uygulayiniz ve solunuma yardunci
olunuz ya da kontrol ediniz.

Solunum depresyonunu kontrol altina almak icin naloksan kullanilmalidir. Ilave dozlarin

gerekli olabilecegini unutmayiniz.

Diger onlemler:

Eger solunum depresyonuna kas sertligi eslik ediyorsa, bir intravenoz noromiiskiiler blok
ajant uygulanmasi gerekli olabilir.

Siddetli veya devamli hipotansiyona hipovolemi eslik ediyorsa, parenteral sivi uygulamast
diistiniilmelidir.

Hastay:i dikkatle izleyiniz ve gerekirse ilave destekleyici tedavi uygulayiniz.



RAPIFEN’i kullanmay1 unutursaniz
RAPIFEN doktorunuz tarafindan size uygulanacagi i¢in, sizin kullanmayr unutmaniz olasi

degildir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

RAPIFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

RAPIFEN tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RAPIFEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Istenmeyen etkiler esas olarak ameliyatimz sirasinda ortaya g¢ikacaktir ve doktorunuz
tarafindan miidahelede bulunulacaktir. Bu istenmeyen etkilerin bir boliimii ameliyatinizdan

hemen sonra da goriilebileceginden, ameliyat sonrasi bir siire gézlem altinda tutulacaksiniz.

e Solunumun anormal derecede yavas ve/veya zayif olmasi ya da solunumun gegici
olarak durmasi, solunum yollarimizin ya da ses tellerinizi iceren boliimiin spazmi,
hickirik,

e Kalp atimlarinizin yavaglamasi, hizlanmasi, diizensizlesmesi,

e Kan basincinizin diismesi ya da yiikselmesi,

e Kaslarimizda sertlik ya da yavas, sert veya sigcrayici hareketler dahil istemsiz kas
hareketleri,

e Bulant1 ve kusma,

e Kalp veya solumun durmasi

. Urperme, halsizlik, ates, bas agrisi,

e Sersemlik hali, uykuya meyil, uyaranlara yanit vermeme, biling kaybi, kasilmalar,

e Ajitasyon, aglama, oryantasyonunuzun kaybolmasi, kendinizi normalden daha iyi ya
da neseli hissetme, rahatlik hissi.

® Burun kanamasi, oksiiriik, kaninizdaki karbondioksitin fazlalasmasi.

e Gorme bozukluklari, g6z bebeklerinizde kiigiilme.

e Alerjik deri hastaligi, kasinma, asir1 terleme, deride kizarma, dokiintii.



* Ameliyat sonrasi ajitasyon ya da bilin¢ bulanikligi; solunum yolunuzla ya da sinir
sisteminizle ilgili ameliyata bagli komplikasyonlar ya da soluk yollarimiza tiip
uygulanmasina bagli ameliyatla iliskili diger komplikasyonlar da olusabilir.

e Enjeksiyonun yapildigi yerde, toplardamarinizda ya da yapilan isleme bagh agr da
duyabilirsiniz.

¢ C(Ciltte kizariklik, kasinti, nefes darlig1 ya da yiizde sisme gibi alerjik reaksiyonlar nadir

meydana gelir ve teshis edilebilirdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. RAPIFEN’in saklanmasi

RAPIFEN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
RAPIFEN’i 25°C’ nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAPIFEN’i kullanmaynz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RAPIFEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici Firma: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, 2340, Beerse, Belcika.

Bu kullanma talimati ..../.../.... tarihinde onaylanmistir.



RAPIFEN’I UYGULAYACAK OLAN KiSi ICIN BILGI

Pozoloji

RAPIFEN dozu hastanin yagsi, viicut agirligi, fiziksel durumu, kullandigr diger ilaglar, altta

yatan patolojik durumlar, cerrahi ve anestezinin tipine gore bireysellestirilmelidir.
Ek dozlar belirlerken baglangi¢ dozunun etkisi goz oniine alinmalidir.

Bradikardiden kaginmak i¢in indiiksiyondan hemen Once intraven6z yolla diisiikk dozda bir

antikolinerjik verilmesi 6nerilir. Bulant1 ve kusmay1 onlemek amaciyla droperidol verilebilir.

Indiiksiyon ajant olarak kullanim

RAPIFEN’in 120 pg/kg’in (17 ml/70 kg) lizerindeki intravendz bolus dozu, yeterli kas
gevsemesi saglanan hastalarda uygun kardiyovaskiiler stabilitenin idame etmesini saglarken

ayn1 zamanda hipnoz ve analjeziyi indiikleyecektir.

Kisa cerrahi girigimlerde ve ayaktan hastalarda kullanini

RAPIFEN diisiikk dozlarda kullanildiginda daha cok mindr, kisa ancak agrili cerrahi
girisimlerde ve ayaktan hastalarda, iyi bir monitorizasyon donaniminin bulunmasi sartiyla,

yarar saglamaktadir.

On dakikadan kisa siireli islemlerde 7 - 15 pg/kg’lik (1 - 2 ml/70 kg) bir intravendz bolus
dozu yeterli olacaktir. Islemin siiresi 10 dakikayr gecerse 10-15 dakikada bir veya
gerektiginde 7 - 15 pg/kg (1 - 2 ml/70 kg) seklinde ek dozlar verilmelidir.

Cogu kez 7 ug/kg (1 ml/70 kg) veya daha diisiik bir dozla spontan solunum siirdiiriilebilir. Bu
teknikte yavas enjekte etme kosuluyla 3,5 pg/kg (0,5 ml/70 kg) seklinde artislar onerilir.

Iyilesme siiresini uzatabileceginden ayaktan hastalara droperidol veya benzodiazepin
uygulanmamasi tercih edilmektedir. Ayaktan hastalarda tercih edilen teknik, antikolinerjik bir

ajan, kisa etkili bir indiiksiyon hipnotigi, RAPIFEN ve N,O/O,’den olusmaktadir.

Postoperatif donemde olusabilen bulanti goreceli olarak kisa siireli olup konvansiyonel

onlemlerle kolayca kontrol edilir.



Orta siireli cerrahi girisimlerde kullanimi

Baslangictaki intravendz bolus dozu asagidaki gibi cerrahi iglemin tahmini siiresine gore

ayarlanmalidir:
Cerrahi girisimin RAPIFEN i.v. bolus doz
siiresi (dakika) ug/ke mi/70 ke
10-30 20-40 3-6
30-60 40-80 6-12
> 60 80-150 12-20

Cerrahi daha uzun siirdiigli veya daha agresif oldugunda analjezi asagidaki gibi idame
ettirilebilir:

e Gerektiginde 15 pg/kg’hk (2 ml/70 kg) artiglarla (postoperatif solunum

depresyonundan kagcinmak i¢in cerrahinin son 10 dakikas1i icinde RAPIFEN

verilmemelidir)

e Ya da cerrahinin bitmesine 5- 10 dakika kalana kadar 1 pg/kg/dakika (0,14 ml/70
kg/dakika) hizla infiizyon.

Dozdaki kiiciik artiglar veya infiizyon hizimin gecici olarak artirllmasiyla ¢cok agrili uyari

donemleri kolayca atlatilabilir.

RAPIFEN N,0/0O; veya baska bir inhalasyon anestetigi olmadan kullanildiginda daha yiiksek
bir RAPIFEN idame dozu gereklidir.

Uzun siireli cerrahi girigsimlerde kullanimi

Uzun siireli cerrahi iglemlerde, ozellikle hizli bir ekstiibasyon gerektiginde, anestezinin

analjezik komponenti olarak RAPIFEN kullanilabilir.

Baslangic intraventz dozu bireysellestirilerek ve infiizyon hizi cerrahi uyarilarin siddeti ve
hastanin reaksiyonlarina gore diizenlenerek en uygun analjezi ve stabil bir otonomik durum

saglanabilir.



Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler
Bobrek/Karaciger Yetmezligi

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda opioidler dikkatle titre

edilmelidir.

Pediyatrik Popiilasyon

Cocuklarda RAPIFEN’in baslangi¢ dozu yiikseltilmelidir.
Geriyatrik Popiilasyon

Yaglhilarda ve diiskiin hastalarda RAPIFEN’in baglangi¢ dozu diisiiriilmelidir.



