KULLANMA TALIMATI

ANTARIN 100 mg/10 ml 1.V. enjeksiyonluk cozelti
intravenoz olarak kullanihir.
Steril

* Etkin madde: Rokiironyum bromdir.
*Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, glasiyal asetik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTARIN nedir ve ne icin kullanilr?

2. ANTARIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTARIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANTARIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ANTARIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

ANTARIN, 10 mI’lik 10 adet bromobutil kauguk tipali, flip off kapakli Tip 1 cam seffaf
flakon igeren karton kutularda ambalajlanmistir.

ANTARIN, kas gevseticileri olarak bilinen bir ilag grubunun iiyesidir. Kas gevseticiler, genel
anestezinin bir boliimii olarak ameliyat sirasinda kullanilir. Ameliyat olurken, kaslarinizin
tamamen gevsemesi gerekir; bu sayede cerrah, ameliyat1 daha kolay gerceklestirir.

Normalde sinirler, tasidiklar1 mesajlar1 kaslara, impulslar seklinde iletir. ANTARIN bu
impulslar1 bloke ettiginden, kaslar gevser. Bu sirada solunumda kullanilan kaslarimiz da
gevsediginden; ameliyat sirasinda ve sonrasinda, kendi basiniza solunum yapincaya kadar
solunumunuza yardim edilmesi gerekir (yapay solunum).

Kas gevseticisinin etkisi, ameliyat sirasinda stirekli kontrol edilir ve gerekirse, biraz daha kas
gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda, ANTARIN’in etkisinin ortadan kalkmasina izin verilir
ve kendi basiniza solunum yapmaya baslarsiniz. Bunu hizlandirmak i¢in bazen, baska bir ilag
daha verilir.

ANTARIN ayrica Yogun Bakim Birimi'nde, kaslar1 gevsek durumda tutmak amaciyla
kullanilir.



2. ANTARIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTARIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger rokiironyuma, bromiir iyonuna veya ANTARIN’in igerisindeki diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz(alerjiniz) varsa, ANTARIN kullanmayiniz.

ANTARIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tibbi ge¢misiniz, ANTARIN’in sizde kullanilmasin1 etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi
biri sizde mevcutsa ya da daha 6nce olmussa, uzman doktorunuza bildiriniz:
o kas gevseticilerine kars1 alerji
bobrek fonksiyonunda azalma veya bobrek hastaligi
kalp hastalig1
O0dem (O6rnegin ayak bileklerinizde s1vi tutulmasi)
karaciger veya safra kesesi hastalig1 veya karaciger fonksiyonunda azalma
sinirleri veya kaslar1 etkileyen hastaliklar
hizli kalp atimi ile birlikte ani ates, hizli nefes alma, kaslarda sertlik agr1 ve/veya
giicstizliik

Belirli tibbi durumlar, ANTARIN’in etki mekanizmast iizerinde etkilidir. Ornegin:
e kandaki potasyum diizeyinin diisiik olmas1
kandaki magnezyum diizeyinin yiiksek olmasi
kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmas1
kandaki protein diizeylerinin diigiik olmasi
viicutta asir1 su kaybi, drnegin hastalik sebebiyle, ishal veya terlemeye bagli olarak
kandaki karbon dioksit miktarinin ¢ok fazla olmasi
asirt nefes alip vermeye bagli olarak, kandaki karbon dioksit miktarinin ¢ok fazla
olmasi (alkaloz)
genel saglik durumunun bozuk olmasi
asir1 kilolu olma durumu (obezite)
yaniklar
hipotermi (viicut sicakliginin diismesi)

Sizde bu durumlardan herhangi biri varsa uzman doktorunuz, sizde kullanilacak ANTARIN
dozuna karar verirken bunu géz oniinde bulunduracaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da emziriyorsaniz, size ANTARIN
verilmeden once uzman doktorunuzun tavsiyelerini sorunuz. ANTARIN size sezeryan
sirasinda uygulanabilir.

Emzirme
Emziriyorsaniz, size ANTARIN verilmeden 6nce uzman doktorunuzun tavsiyelerini sorunuz.
Anestezi oncesinde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Size ANTARIN verilmesinin ardindan, ara¢ veya tehlikeli olabilecek makineleri giivenli bir
sekilde ne zaman kullanabileceginizi doktorunuz size bildirecektir.



ANTARIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardime1r madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar, ANTARIN’in etkilerinde degisiklige neden olabilir:
ANTARIN’in etkisini artiran ilaclar:

ameliyat sirasinda uyumaniz i¢in kullanilan belirli ilaglar (anestetikler)

belirli antiinflamutvar (iltihap onleyici ilaglar) (kortikostreoridler)

bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (antibiyotikler)
bipolar bozukluk (manik-depresif) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar

kalp hastaliklarinda veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar
(kinidin, kalsiyum kanal blokerleri beta-blokerler, diiiretikler)

sitma tedavisinde kullanilan belirli ilaglar

magnezyum tuzlari

ameliyat sirasinda epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaclar (fenitoin)

ANTARIN’in etkisini azaltan ilaclar :

Ek olarak, size operasyon dncesinde ve sirasinda ANTARIN’in etkisini farklilastiracak ilaglar
verilebilir. Bunlar belirli anestezikler, diger kas gevseticiler, fenitoin veya ANTARIN’in
tersine geviren ilaglardir. ANTARIN belirli anesteziklerin daha hizli etki etmesine
sebep olabilir. Anestezistiniz ANTARIN’in dogru dozunu sizin icin belirlerken, bu durumu

etkisini

epilepsi ilaglarinin uzun stire kullanilmasi

kalsiyum kloriir ve potasyum klortir

HIV veya Hepatit tedavisinde kullanilan belirli proteaz inhibitorleri; gabeksat,
ulinastatin

lokal anesteziklerin (lidokain) etkisi artabilir.

hesaba katacaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTARIN nasil kullanilir?

Uygun

kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz asagidaki bilgilere gére ANTARIN dozunu belirleyecektir:
* Anestezik tipi

* Operasyon siiresi

* Kullandiginiz diger ilaglar

* Saglik durumunuz

0.6 mg/ kg viicut agirlig1 normal dozunda etki 30-40 dakika siirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANTARIN size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. ANTARIN damar yoluna tek bir

seferde

ya da siirekli inflizyon seklinde (serum) uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim

ANTARIN, 30 giinliikten itibaren ergen yasa kadar olmak iizere ¢ocuklarda ve ileri
yastakilerde kullanilabilir. Ancak doktorunuzun once tibbi ge¢misinizi degerlendirmesi

gerekir.



Yashlarda kullanim
ANTARIN, ileri yastakilerde kullamlabilir. Ancak doktorunuzun &nce hastanin tibbi
geemisini degerlendirmesi gerekir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi
Uzamis etki gosterebileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi
Uzamus etki gosterebileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANTARIN kullandiysanz:

Durumunuz ameliyat sirasinda bir tip personeli tarafindan izlenmekte olacagindan, size ¢ok
fazla. ANTARIN verilme olasiligi neredeyse hi¢ yoktur. Doz asimi yine de gerceklesirse
yapay solunum, siz kendi basiniza solunum yapincaya kadar devam ettirilecektir. Bu durum
olurken siz uyutulmaya devam edeceksinizdir.

ANTARIN’i kullanmay1 unutursamz
Gegerli degildir.

ANTARIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANTARIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya

olmayan: birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya
birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

« ANTARIN’in fazla etki gdstermesi veya yeterince etki gdstermemesi
» ANTARIN’in istenilenden daha uzun siire etki gostermesi

* kalp atim sayisinin artmasi

* kan basincinin diismesi (hipotansiyon)

* enjeksiyon bolgesinde agr1 ve reaksiyon

Cok seyrek

* Alerjik (hipersensitivite) tepkiler (gogiiste sikisma, dolasim bozuklugu, sok)

* Hava yollarinda kaslarin krampi (bronkospazm) sonucu gogiiste sikisma

» Gogiiste hiriltl

* Deride siskinlik kizariklik veya kirmizilik

* Hizl1 kalp atimu, ani ates, kaslarda tutulma, agr1 ve/veya gligsiizliik

* Yiizde 6dem

* Anestezi sirasinda ates, kalp atiminda artis ve kaslarda sertlik durumu (malign hipertermi)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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.

5. ANTARIN’in saklanmasi

ANTARIN, hastanede saklanir. 2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Buzdolabi
disinda, 25°C’deki oda 1s1sinda maksimum 6 aya kadar muhafaza edilebilmektedir. Uriin bir
kez c¢ikarildiktan sonra tekrar buzdolabina konamaz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTARIN’i kullanmayimiz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Cozeltide tanecikler mevcut oldugunu veya ¢ozeltinin berrak olmadigini fark ederseniz,
ANTARIN’i kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ad1  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/Istanbul
Tel :02123621800

Faks :0212362 17 38

Uretim yeri:

Ad1  : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Tel :02127465252

Faks :0212 746 5394

Bu kullanma talimati 13.02.2018 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iICINDIR
Asagida belirtilen inflizyon sivilariyla uyumluluk ¢aligmalart gergeklestirilmistir. 0.5 mg/ml
ve 2.0 mg/ml diizeyindeki nominal konsantrasyonlarda rokiironyum bromdiiriin inflizyon
stvilartyla uyumlu oldugu gosterilmistir: % 0.9 NaCl, %5 dekstroz, Salin (tuzlu su) i¢inde % 5
dekstroz, enjeksiyon i¢in steril su, Ringer Laktat ve Haemaccel.

Uygulamaya karistirmadan hemen sonra baglanmali ve 24 saat igerisinde tamamlanmalidir.
Kullanilmamas soliisyonlar atilmalidir.



