KULLANMA TALIMATI

JECRON® 50 mg/5 ml IV enjeksiyon igin ¢ézelti iceren flakon
Intravendz olarak kullamihir.
Steril-Apirojen

* Etkin madde: Rokiironyum bromiir.
* Yardimct maddeler: Sodyum asetat, sodyum kloriir, asetik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigtik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JECRON nedir ve ne i¢in kullanihr?

2. JECRON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. JECRON nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. JECRON'un saklanmasi

Bashklan yer almaktadur.

1. JECRON nedir ve ne i¢in kullanihr?

JECRON, kas gevseticileri olarak bilinen bir ilag grubunun iiyesidir. Kas gevseticiler, genel
anestezinin bir boliimii olarak ameliyat sirasinda kullamlir. Ameliyat olurken, kaslarinizin
tamamen gevsemesi gerekir; bu sayede cerrah, ameliyati daha kolay gergeklestirir. Normalde
sinirler, tagidiklari mesajlar1 kaslara, impulslar seklinde iletir. JECRON bu impulslar1 bloke
ettiginden, kaslar gevser. Bu sirada solunumda kullamlan kaslarrmiz da gevsediginden;
ameliyat srrasinda ve sonrasinda, kendi baginiza solunum yapincaya kadar solunumunuza
yardim edilmesi gerekir (yapay solunum).

Kas gevseticisinin etkisi, ameliyat sirasinda siirekli kontrol edilir ve gerekirse, biraz daha kas
gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda, JECRON'un etkisinin ortadan kalkmasna izin verilir ve
kendi bagmiza solunum yapmaya baslarsiniz. Bunu hizlandirmak igin bazen, baska bir ilag
daha verilir. JECRON ayrica Yogun Bakim Birimi'nde, kaslar1 gevsek durumda tutmak
amaciyla kullanilir.
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2. JECRON'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
JECRON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

* Eger rokiironyuma, bromiir iyonuna veya JECRON'un igerisindeki diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarliliiniz (alerjiniz) varsa, JECRON kullanmayiniz.

JECRON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tibbi ge¢misiniz, JECRON'un sizde kullanilmasim etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi
biri sizde mevcutsa ya da daha 6nce olmugsa, uzman doktorunuza bildiriniz:

* kas gevseticilerine karsi alerji

* bobrek fonksiyonunda azalma veya bobrek hastaligi

* kalp hastalig1

* dem (6rnegin ayak bileklerinizde siv1 tutulmasi)

« karaciger veya safra kesesi hastalig1 veya karaciger fonksiyonunda azalma
* sinirleri veya kaslar1 etkileyen hastaliklar

Belirli tibbi durumlar, JECRON'un etki mekanizmasi {izerinde etkilidir. Ornegin:

« kandaki potasyum diizeyinin diisiik olmasi

* kandaki magnezyum diizeyinin yiiksek olmasi

« kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmasi

» kandaki protein diizeylerinin diisiik olmasi

* su kayb1 (dehidrasyon)

» kandaki asit miktarmin ¢ok fazla olmasi

* kandaki karbondioksit miktarinin ¢ok fazla olmasi
* genel saglik durumunun bozuk olmasi

« agir1 kilolar

e yaniklar

Sizde bu durumlardan herhangi biri varsa uzman doktorunuz, sizde kullanilacak JECRON
dozuna karar verirken bunu goz 6niinde bulunduracaktir.

Bu uyariar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik ve emzirme
Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan stipheleniyorsaniz ya da emziriyorsaniz, size JECRON
verilmeden 6nce uzman doktorunuzun tavsiyelerini sorunuz.

Anestezi oncesinde hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Size JECRON verilmesinin ardindan, arag¢ veya tehlikeli olabilecek makineleri giivenli bir
sekilde ne zaman kullanabileceginizi doktorunuz size bildirecektir.

JECRON'un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriiniin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi
Asagidaki ilaglar, JECRON'un etkilerinde degisiklige neden olabilir:

JECRON"un etkisini artiran ilaglar:
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» Ameliyat sirasinda uyumaniz igin kullanilan belirli ilaglar (anestetikler)

* Yogun Bakim Birimi'nde JECRON ile birlikte uzun siire kullanilan kortikosteroidler
* Bakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (antibiyotikler)

* Bipolar bozukluk (manik-depresif) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (lityum)
 Kalp hastaliklarinda veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (kinidin,
kalsiyum antagonistleri, beta-blokerler)

* Sitma tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (kinin)

e Idrar hacmini artiran ilaglar (ditiretikler)

* Magnezyum tuzlari

* Lokal anestetikler (lidokain, bupivakain)

* Ameliyat sirasinda epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (fenitoin)

JECRON'"un etkisini azaltan ilaglar:

* Epilepsi ilaglarmnin (fenitoin ve karbamazepin) uzun siire kullanilmasi

* Pankreas iltihabinda, kan pihtilagmasi bozukluklarinda veya akut kan kaybinda kullamlan
ilaglar (proteaz inhibitdrleri; gabeksat, ulinastatin)

JECRON iizerindeki etkileri degisken olan ilaglar:

* Diger kas gevseticileri

JECRON, asagidaki ilaglarin etkisinde degisiklik yapabilir:
* Lokal anestetiklerin (lidokain) etkisi artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JECRON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Size verilecek JECRON dozunu doktorunuz belirleyecektir. JECRON size, cerrahi bir girisim
oncesinde ve/veya swrasinda verilecektir. Viicut agirliginin her kilogrami i¢in 0.6 mg
rokiironyum bromiir, genellikle kullanilan dozdur ve 30-40 dakika siireyle etkilidir. Ameliyat
srrasinda, JECRON'un etkisinin devam edip etmedigi kontrol edilmelidir.

Ihtiyag halinde size, ilave dozlar verilebilir. Size verilecek doz, gesitli faktorlere bagh olarak
sekillenir. JECRON ile birlikte ayni zamanda verilmis olabilecek diger ilaglarla etkilesim,
ameliyatin beklenen stiresi ve saglik durumunuz gibi faktorlerdendir.

Uygulama yolu ve metodu
JECRON, sizin kendi basmiza kullanabileceginiz bir ila¢ degildir. Bir ¢6zelti olarak
toplardamara enjekte edilir. Tek bir enjeksiyon ya da siirekli infiizyon olarak verilebilir.

Enjeksiyonlar, bir doktor ya da hemgire tarafindan yapilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Cocuklar ve yetiskinlerde kullaninm
JECRON, 30 giinliikten itibaren ergen yaga kadar olmak tizere ¢ocuklarda ve ileri yastakilerde
kullanilabilir ama doktorunuzun 6nce tibbi ge¢misinizi degerlendirmesi gerekir.

('_')zel kullamim durumlan
Ozel kullanim durumlar: yoktur.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla JECRON kullandiysamz
Durumunuz ameliyat sirasinda bir tip personeli tarafindan izlenmekte olacagindan, size ¢ok
fazla JECRON verilme olasilig1 neredeyse hi¢ yoktur. Doz agimi yine de gergeklesirse yapay
solunum, siz kendi basiniza solunum yapincaya kadar devam ettirilecektir. JECRON'un
etkilerini tersine geviren ilaglar kullanilarak, fazla verilmis olan ilacin etkilerini gidermek ve
kas gevsemesinin sonlandirilmasim ¢abuklastirmak miimkiindiir.

JECRON’u kullanmay1 unutursaniz
Uygun degildir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, JECRON'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden bir olursa, JECRON'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

JECRON hekim go6zetiminde uygulandifi i¢in herhangi bir olumsuzlukta acil miidahale
edilecektir.

AsaBidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

JECRON hekim gozetiminde uygulandigi i¢in herhangi bir olumsuzlukta acil miidahale
edilecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bunlar JECRON'un hafif yan etkileridir.

Yaygin olmayan veya seyrek (hastalarin %0.01-%1 'inde) goriilen yan etkiler:

» Kalp atim sayisinin artmasi (tasikardi)

* Kan basincmin diismesi (hipotansiyon)

* JECRON'un etkisinin artmasi veya azalmasi

* Enjeksiyon yerinde agri

* JECRON'un kas gevsetici etkisinin, normalde beklenenden daha uzun siire devam etmesi

Cok seyrek (hastalarin < %0.01 'inde) goriilen yan etkiler:

* Kan basincinin veya kalp atim sayisiun degismesi, dolasimdaki kan miktarinin asiri
azalmasina bagh sok gibi, agir1 duyarlilik reaksiyonlar:

* Hava yollarindaki kaslarin kramp1 (bronkospazm) sonucu gégiiste sikisma

* Deri degisiklikleri (6dem, kizariklik, dékiintii veya kabarcik)

» Kaslarda dermansizlik veya felg

* JECRON'un ve kortikosteroidlerin Yogun Bakim Birimi'ndeki hastalarda beraberce, uzun
siire kullamlmasina genellikle uzun siireli kas disfonksiyonu (steroid miyopatisi) eslik eder.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz 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 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. JECRON'un saklanmasi

JECRON, hastanede saklanir. 2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Uriin buzdolabi
disindaki 30°C altindaki oda sicakliginda, en fazla 12 hafta boyunca saklanabilir.
Buzdolabindan alinan iiriin, tekrar buzdolabmna konulmamalidir. Saklama siiresi, raf-omriinii
gecemez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JECRON'u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaninz.

(Cozeltide tanecikler mevcut oldugunu veya ¢ozeltinin berrak olmadigmi fark ederseniz,
JECRON'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

TUM EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi B6lgesi
Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-ISTANBUL

Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Uretim yeri:

TOM EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Aromatik Cad. No: 63 Tuzla-ISTANBUL

Tel. no: 0216 593 24 25 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

Bu kullanma talimati 22 /11/2016 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
- Uriin buzdolabi ortamindan ¢ikanidiktan sonra tekrar bu ortama konulamaz.
Buzdolabi disinda 30 °C altindaki oda sicakliginda en fazla 12 hafta saklanabilir.

- Asagida belirtilen inflizyon swilariyla uyumluluk g¢alismalari gergeklestirilmistir. 0.5
mg/ml ve 2.0 mg/ml diizeyindeki nominal konsantrasyonlarda JECRON'un infiizyon
sivilariyla uyumlu oldugu gosterilmistir: % 0.9 NaCl, %5 dekstroz, Salin (tuzlu su)
icinde %5 dekstroz, enjeksiyon igin steril su, Ringer Laktat ¢6zeltilerle seyreltildiginde
30 °C’'de 72 saat fiziksel ve kimyasal olarak stabildir.

- Seyreltilmig irin, eger hemen kullaniimazsa ve seyreltme kontrollii ve aseptik
kosullarda gergeklesmediyse 2°C-8°C arasinda 24 saatten fazla saklanamaz.

- Kullanilmamis soliisyonlar atilmalidir.

Sayfa 5/5



