KULLANMA TALIMATI

TRACRIUM™ 50 mg/5 ml enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir 5 ml’lik ampulde, 50 mg atrakuryum besilat igerir. Her 1 ml ¢6zeltide, 10 mg
atrakuryum besilat icerir.

Yardimcit maddeler: pH ayar1 i¢in benzen siilfonik asit ¢ozeltisi, distile su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

0 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

0 Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

0 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
0 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRACRIUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRACRIUM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRACRIUM nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRACRIUM un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TRACRIUM nedir ve ne icin kullamilir?

TRACRIUM yiiksek derecede segici, kas gevsetici bir ilactir.

TRACRIUM, berrak cam ampul i¢inde soluk sar1, steril ¢ozelti iceren 5 adet 5 ml’lik ampuller
halindedir.

TRACRIUM, cerrahi girisimlerde veya kontrollii nefes alip-verme sirasinda, soluk borusuna tiip
yerlestirilmesini saglamak, iskelet kaslarii gevsetmek ve yogun bakim iinitelerindeki (YBU)
hastalarda mekanik hava alig-verisi kolaylagtirmak amaciyla genel anesteziye ek olarak

uygulanir.



2. TRACRIUM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRACRIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Atrakuryum besilata, baska herhangi bir kas gevseticisine veya TRACRIUM’UN iginde

bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

o Daha 6nce anestezik bir ilaca kars1 alerjiniz olduysa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse TRACRIUM almayiniz. Emin degilseniz,

TRACRIUM almadan &nce doktorunuz, hemsireniz veya eczacimz ile goriisiiniiz.

TRACRIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda TRACRIUM almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile

gorusinuz:
Eger
. Kas gii¢siizliigiinliz, yorgunlugunuz veya hareketlerinizi koordine etmede gii¢liigiliniiz

(miyastenia gravis) olursa

. Kas erimesi (kas atrofisi), felg veya hareket kabiliyetinizi etkileyen bir kas-sinir sistemi

hastaliginiz (motor ndron hastalig1 veya serebral palsi gibi bir ndromiiskiiler hastaliginiz) varsa

o Agir elektrolit dengesizliginiz varsa

. Kan hacminiz normalin altindaysa (hipovolemi)

. T1ibbi tedavi gerektiren yaniginiz varsa

. Bir ameliyat kapsaminda verilen herhangi bir kas gevseticisine karsi onceden alerjik

reaksiyon gosterdiyseniz

. Bagisiklik sistemi ile iliskili olan histamin bilesenine kars1 hassasiyet 0ykiiniiz varsa. Eger

alerji veya astim Oykiiniiz varsa 6zellikle hava yollarinda spazmlar goriilebilir.
. Kanimizdaki fosfat seviyesi diisiik ise

Yukaridan herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, size

TRACRIUM verilmeden &nce doktorunuz, hemsireniz veya eczacimiz ile goriisiiniiz.

TRACRIUM’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.



Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRACRIUM gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

TRACRIUM  hamilelikte, anneye beklenen vyararlar1 fetiis(cenin) {izerine muhtemel
risklerinden fazla olduguna inanilan durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRACRIUM’un anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
Ameliyat olduktan kisa bir siire sonra ara¢ veya makine kullanmak tehlikeli olabilir. Ara¢ ve

makine kullanmadan 6nce ne kadar beklemeniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz. Ayni durum, bitkisel ilaglar da dahil olmak
iizere regetesiz temin edilen ilaclar icin de gegerlidir. Bunun sebebi, bu ilaglarin TRACRIUM nin
ne dl¢iide ise yaradigini etkileyebilmesi veya yan etkilere neden olabilmesidir.

Ozellikle asagidakilerden herhangi birini alryorsaniz doktorunuza, hemsiremize veya eczaciniza

sOyleyiniz:

o anestezikler (cerrahi prosediirler sirasinda his ve agriy1 azaltmak icin kullanilir)

. antibiyotikler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

o kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin propranolol, kalsiyum kanal

blokdrleri, lidokain, prokainamid ve kinidin

o yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar

. idrar soktiiriiciiler (diiiretikler); 6rnegin furosemid

. sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rnegin fenitoin veya karbamazepin

o magnezyum igeren ilaglar; 6rnegin hazimsizlik ve mide eksimesi tedavisinde kullanilanlar
. Alzheimer hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (antikolinesterazlar, 6rn. donepezil)

o zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar; 6rnegin lityum

o eklem iltihabi i¢in kullanilan ilaglar; klorokin veya D-penisilamin

o steroidler.



Nadiren bazi ilaglar latent (gizli) Miyastenia Gravis’i (bir kas hastalig1l) maskeleyebilir,
kotiilestirebilir veya miyastenik krizi tetikleyebilir. Bu ilaglar sunlardir: Cesitli antibiyotikler
(iltihap tedavisinde kullanilir), beta reseptdrlerini bloke eden ilaglar (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir, 6rnegin, propranolol ve oksprenolol), antiaritmik ilaglar (kalp ritim bozuklugunda
kullanilir, 6rnegin, prokainamid, kinidin), romatizmal hastaliklarda kullanilan ilaglar (klorokin,
D-penisilamin), trimetafan (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir), klorpromazin, steroidler,
fenitoin ve lityum (zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar).

Kronik antikonviilsan tedavi (ndbet tedavisi) uygulanan hastalarda TRACRIUM un etkisinin
baslamasi i¢in gegen siire uzayabilir ve etki siiresi kisalabilir.

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

Siiksametonyum kloriir gibi kas gevseticiler, TRACRIUM un etki siiresini uzatmak amaciyla
uygulanmamalidir.
Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilan antikolinesterazlar adi verilen ilaglar (6rnegin

donazepil) TRACRIUM ile birlikte uygulandiginda, etkinin derinligini ve siiresini azaltabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRACRIUM nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRACRIUM’u kendi kendinize uygulayamazsimz. Sadece damar igine uygulanmaldir.
Kesinlikle kas i¢ine uygulanmamalidir.

BU ILAC SADECE HASTANEDE VE BIR ANESTEZI UZMANI DENETIMINDE
KULLANILMALIDIR.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: 1 aydan daha biiyiik ¢ocuklar i¢in gerekli doz, viicut agirligina gore
hesaplanan eriskin dozlar1 ile aymidir. 1 aydan daha kiiciik bebeklerde kullanimi 6nerilmez.
Yashlarda kullammi: TRACRIUM, yash hastalarda standart dozlarda uygulanabilir. Ancak

baslangi¢ dozunun yavas uygulanmasi ve doz araliginin diigiik boliimiinden se¢ilmesi onerilir.
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Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
TRACRIUM, son dénem yetmezligi de iceren her diizeyde bobrek ve karaciger yetersizligi

olan hastalarda standart dozlarda uygulanabilir.

Kalp hastahi@ olan hastalar: Onemli kalp hastaligi olan hastalardla TRACRIUM'un
baslangi¢ dozu 60 saniyeden daha uzun bir slirede uygulanmalidir.
Eger TRACRIUM un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRACRIUM kullandiysamz:

TRACRIUM her zaman dikkatli ve kontrollii kosullar altinda verilecektir.

TRACRIUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TRACRIUM u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRACRIUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TRACRIUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRACRIUM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Anafilaksi (sok, dolasim yetmezligi, kalp durmasi dahil alerjik tepkiler, kasint1, dokiintii,
solunum giicliigii, agiz/dil ve bogazda sisme, kalp atiminda yavaslama, kan basincinda diisme,
hiriltil solunum, 6ksiirtik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRACRIUM a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
. Hafif, ge¢ici hipotansiyon (diisiik tansiyon) #
. Deride kizariklik #

Yaygin olmayan yan etkiler:

. Hava keseciklerinin (bronglarin) daralmasi #

Seyrek goriilen yan etkiler:
»  Kasintili deri dokiintiisii (iirtiker)

Bilinmiyor:
»  Kaslarda giigsiizliik/kas hastalig
*  Nobet

# Viicutta histamin ad1 verilen maddenin salinimina bagli olarak gelisir.

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRACRIUM’un saklanmasi
TRACRIUM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRACRIUM 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:

VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.

Sisli- Istanbul

Uretim yeri:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Parma, Italya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



