KULLANMA TALIMATI

SEVORANE likid %100 Soliisyon
Solunum yoluyla uygulanir.

e  Etkin madde: Her bir 100 ml SEVORANE likid, 100 ml sevofluran igerir. Her bir 250 ml
SEVORANE likid, 250 ml sevofluran igerir.

e Yardimct madde: Saf su.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza darginiz.

Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin  kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIPSV

. SEVORANE Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

SEVORANE Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
. SEVORANE Nasil Kullanilir?

Olast Yan Etkiler Nelerdir?

SEVORANE’in Saklanmasi

Bagliklar1 yer almaktadir.

1.

SEVORANE nedir ve ne i¢in kullamlir?

SEVORANE likid %100, 100 ml ve 250 ml Soliisyon kahverengi polietilen naftalat
(PEN) sisede kullanima sunulmustur.

Her bir 100 ml SEVORANE likid, 100 ml sevofluran icerir. Her bir 250 ml
SEVORANE likid, 250 ml sevofluran igerir.

SEVORANE likid, renksiz berrak bir sividir.
SEVORANE, genel anestezikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Bu

gruptaki ilaglar, viicudun merkezi sinir sistemi aktivitesinin gegici olarak azaltilmasi
yoluyla iglev gormektedir. Aktivitedeki bu azalma, cerrahi girisimin agr ya da
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rahatsizlik hissedilmeden uygulanmasina olanak saglayan biling kaybi da dahil olmak
lizere, viicutta tam bir duyu kaybina neden olmaktadir.

* SEVORANE, ozel bir anestezi makinasina (vaporizator) konuldugunda soludugunuz
oksijen ile karigan bir gaza doniisiir.

¢ SEVORANE, solunan (inhalasyon) bir anesteziktir ve ameliyat sirasinda eriskinlerde
ve c¢ocuklarda derin ve agrisiz bir uykuyu (genel anestezi) baslatmak ve devam
ettirmek icin kullanilir.

2. SEVORANE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEVORANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- SEVORANEVveya baska bir anestezi ilacina karsi alerjik iseniz,
- Sizin veya ailenizin herhangi bir ferdinin bir ameliyat sirasinda malign hipertermi
(viicut sicakliginda hizl artis) ad1 verilen bir durum yasadigini biliyorsaniz,

- Daha 6nce genel anestezi aldiysaniz, 6zellikle kisa bir dénem iginde genel anestezi
tekrarlandi ise servis doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.
Bazi anestezikler bazen ciltte sararma (sarilik) gibi sorunlara neden olabilirler.

- Halojenli anesteziklerle iliskilendirilen sarilik, ates ve/veya eozinofili ile birlikte
agiklanamayan orta siddetli/siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu hikayesiniz varsa.

- Genel anestezi kontrendike (uygulanmamasi gerekiyor ise) ise.

SEVORANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Eger QT uzamasi (elektrokardiografi’de (EKG) belirli bir zaman araliginda uzama)
veya QT uzamasi ile iliskilendirilebilen torsades de pointes (spesifik bir kalp ritim
bozuklugu tipidir) mevcut ise (SEVORANE’in bunlara bazen neden oldugu
bilinmektedir.),

- Eger mitokondri ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

- Eger nobet riskiniz varsa yada egilimli iseniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

Yukaridakilere ilave olarak, eger SEVORANE g¢ocugunuza uygulaniyor ise ve agagida yer
alan durumlar mevcut ise servis doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmaniniza
soyleyiniz.

Eger;

- Nobet veya nobet hastaligi (kriz) mevcut ise (SEVORANE ndbet riskini artirabilir.),

- Pompe hastaligi (metabolik bir hastalik) mevcut ise (SEVORANE bazi durumlarda ciddi
olabilen anormal kalp ritmine neden olabilir),

- Duchenne muskiiler distrofisi gibi ciddi bir kas hastaligi mevcut ise,

- Mitokondriyal bir hastalik mevcut ise (dogustan gelebilen bir hastalik olabilir ve kalp, beyin
ve bobregin 6zel hiicrelerini etkileyebilir).
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Tim ilaglarda oldugu gibi, klinikteki hekiminize veya anestezi uzmanmiza hangi ilag
tedavilerini almakta oldugunuzu sdylemeniz dnemlidir. Bu durum, dzellikle asagidaki ilaglar
almakta iseniz dnem tasimaktadir:
- Amfetaminler (uyaricilar)
- Beta blokerler, kalsiyum antagonistleri veya verapamil olarak adlandirilan ilag (yiiksek
kan basincini ve belirli kalp rahatsizliklarini tedavi etmek igin kullanilmaktadir)
- Izoniazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanilan bir antibiyotiktir)
- Sar1 Kantaron (St John’s Wort) (depresyon tedavisinde kullanilan yardimci bir bitkisel
ilagtir)
- Dekonjestan ilaglar (efedrin)
- Antidepresanlar (non-selektif MAO inhibitorleri)
- Kalsiyum antagonistleri
- Beta sempatomimetrik ajanlar (isoprenalin gibi) ve alfa-beta sempatomimetrik ajanlar
(adrenalin ve noradrenalin gibi) (sempatik sinir sistemine etkili ilaglardir)
- Benzodiazepinler (sakinlestirici olarak kullanilir) ve opioidler (agr Kesici olarak
kullanilir)

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.
Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelerde kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar yoktur. Bundan dolay:
sevofluran, hamilelerde ancak gerektiginde doktorun 6nerisi ile kullanilabilir.

Emzirme
Hlac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

SEVORANE in insan siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. SEVORANE uygulamasini
takiben 48 saat siire ile emzirmenin durdurulmasi ve bu aralikta iiretilen siitiin atilmasi tavsiye
edilir.

Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler:

Diger ajanlarla oldugu gibi, makina kullanmak gibi zihin agikhigi gerektiren aktivitelerin
basarilmasi, genel anestezi sonrasi bir miiddet bozulabilir. SEVORANE anestezisinden sonra
doktorunuz kullanabileceginizi sdyleyene kadar arag ve tehlikeli makina kullanmayiniz,

Diger ilaglar ile SEVORANE’in birlikte kullanim:

- Sakinlestirici (benzodiazepin) ve agr1 kesiciler (opioidler) sevofluranin akciger hava
keselerindeki konsantrasyonunu azaltabilir.

- Azotlu gaz (nitréz oksit) ile beraber kullanildiginda sevofluranin akciger hava
keselerindeki maksimum konsantrasyonu azalir.

- SEVORANE’in viicutta pargalanmasi, karaciger enziminin (sitokrom P450
(CYP)2E1) bilinen aktivite hizlandiricilari (6rn. izoniyazid ve alkol) ile artabilir.
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- Damardan verilen anestezik (6rn. propofol) kullanimi sonrasinda SEVORANE’in daha
diisiik konsantrasyonlar: gerekebilir.

- SEVORANE, depolarize etmeyen kas gevseticilerin yaptigi néromuskiiler blokajin
(sinir kas kavsaginda sinir iletiminin durdurulmasi), hem yogunlugunu hem de etki
siiresini etkiler.

- Sevofluran ve dolayl etki gdsteren sempatomimetik (sempatik aktiviteyi arttiran
ilaglar) {irtinlerin (amfetaminler, efedrin) eszamanli kullaniminda akut hipertansif
epizot (ani yiiksek tansiyon atagi) riski bulunmaktadir.

- Verapamil ve sevofluran es zamanh uygulandiginda atriyoventrikiiler iletimin
(kalpteki sinyal iletimin) bozuldugu gézlemlenmistir.

- Uzun siire Sari Kantaron (St John’s Wort) ile tedavi goren hastalarda halojene edilmis
inhalasyon anestezikler ile anesteziden kaynaklanan ciddi hipotansiyon ve ge¢ uyanma
bildirilmistir.

- Sevofluran ile birlikte kullanilan Adrenalin (epinefrin) ve Norepinefrin anormal kalp
ritimlerine neden olabilir.

- Selektif olmayan monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (bir antidepresan tiirii),
sevofluran ile birlikte kullanildiginda diisiik kan basinct ya da yilksek kan basinci
donemlerine yol agabilir.

- Beta-blokerler, kalsiyum antagonistleri ya da verapamil olarak adlandirilan bir ilag
(vliksek kan basinci ve bazi kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan), kalp atim
hizinda azalmaya neden olabilir.

- Sevofluran ile birlikte kullanilan suksinilkolin (kas gevsetici), potasyum diizeylerinde
fatal olaylara yol agan bir artisa neden olabilir.

- Ameliyatlarda yaygin olarak kullanildigi iizere sevofluran uygulamasi barbitiiratlarla
gecimlidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanryorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa, liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEVORANE nasil kullanihir?

SEVORANE, size daima bir anestezi uzmani tarafindan uygulanabilir.
Alacaginiz SEVORANEdozuna anestezi uzmanmniz tarafindan karar verilecektir ve yasiniza,
kilonuza ve ameliyatinizin tiiriine gére degisecektir.

SEVORANE’in hog bir kokusu vardir ve ¢ok hizli ve rahat bir sekilde uykuya dalarsiniz.

Anestezi baslangicinda uykuya gecme

Bazen hastalardan bir maske yoluyla SEVORANE gazini iglerine gekmeleri istenebilir ama
genellikle SEVORANE almadan once uykuya girmeleri igin baska bir anestezik madde
enjeksiyon yoluyla verilecektir.

Anestezi siiresince uykuda kalma
Bir anestezi uzmani gozleminde, operasyon siiresince maske ile sevofluran solumaya devam
edeceksiniz.

Anestezi sonrasi uyanma

Anestezi uzmani tarafindan sevofluran solumamiz durduruldugunda, birkag dakika icerisinde
uyanacaksiniz.
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Eger SEVORANE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEVORANE kullandiysamiz:
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SEVORANE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz servis doktorunuz veya anestezi uzmaniniza danismaniz

onemlidir.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde siniflandirilmistir;

Cok yaygin: Tedavi edilen hastalarin 10°da 1’inden fazla.

Yaygin: Tedavi edilen hastalarin 10°da 1’inden az fakat 100°de 1’inden fazla.
Yaygin olmayan: Tedavi edilen hastalarin 100°de 1’inden az fakat 1000°de 1’inden fazla.
Seyrek: Tedavi edilen hastalarin 1000°de 1’inden az fakat 10.000’de 1’inden fazla.

Cok seyrek: Tedavi edilen hastalarin 10.000’de 1’inden az.

Bilinmiyor: Pazarlama sonrast deneyimlerden goniillii olarak bildirilmistir. Bu nedenle,
advers olaylarin gercek sikligi tahmin etmek miimkiin degildir ve sikligi ‘bilinmiyor’

seklindedir.

Cok yaygin:
- Bogaz spazmi (bogazda daralma hissi)
- Huzursuzluk (ajitasyon)
- Kalp atisinda yavaslama (bradikardi)
- Diistik kan basinci (hipotansiyon)
- Oksiirme
- Bulanti
- Kusma

Yaygin:
- Uyuklama (somnolans)
- Bas donmesi
- Basagnsi
- Kalp atisinda hizlanma (tasikardi)
- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
- Yavas, yiizeysel nefes alip verme (solunum depresyonu)
- QGirtlak ve boyun kaslarinin kasilmast (larengospazm)
- Salya artis1 (hipersekrasyon)
- Usiime
- Ates (pireksi)
- Viicut 1s1s1nin normalin altina diismesi (hipotermi)
- Anormal seker (glukoz) seviyesi
- Anormal karaciger fonksiyon testi*
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- Anormal beyaz kan hiicre sayimi

- Artmis kan floriir diizeyi**

- Bir karaciger enziminde artis (aspartat aminotransferaz)
- Delirium (hezeyan)

* Eger kan veya idrar testiniz varsa, size yiikselmis karaciger enzimleri, ylikselmis
kreatinin veya yiikselmis beyaz kan hiicresi seviyeleriniz oldugu séylenebilir. Bu durum,
normalde herhangi bir belirtiye neden olmayacaktir.

** Sevofluran viicutta par¢alandigy icin kandaki floriir seviyeleri anestezi sirasinda veya
sonrasinda hafifge yiikselebilir. Fakat bu seviyelerin zararli oldugu diisiiniilmemektedir ve
¢ok gegmeden normale d6nerler.

Yaygin olmayan:

- Akyuvar (beyaz kan hiicreleri) sayisinda artig (I6kositoz)

- Akyuvar (beyaz kan hiicreleri) sayisinda azalma (I6kopenti)

- Zihin karisiklig1

- Kalbin kulakgik ve karmciklari ile ilgili blok (tam atriyoventrikiiler blok)

- Kalp kulakgiklarinin diizensiz kasilmas (atriyal fibrilasyon)

- Kalp atim diizensizligi (aritmi)

- Kalp karmciklarinin fazladan kasilmasi sirasinda olusan diizensiz kalp kasilmalari
(Ventrikiiler ekstrasistol)

- Kalp karinciklarinin iist kisminda fazladan arada olusan diizensiz kalp kasilmalari
(Supraventrikiiler ekstrasistol)

- Diizensiz kalp kasilmalar1 (ekstrasistol)

- Nefes kesilmesi (apne)

- Oksijen yetmezligi

- Astim

- lIdrara ¢ikmada zorluk

- Idarda seker (glikoziiri)

- Bir karaciger enziminde artis (alanin aminotransferaz)

- Artmis kan kreatinin seviyeleri

- Bir karaciger enziminde artis (artmis LDH)

- Bobrek fonksiyon testlerinde anormallik

Bilinmiyor:

- Anaflaktik reaksiyon (asir1 duyarhlik reaksiyonu)

- Agiri duyarlilik tepkisi (anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar),

- Konviilsiyonlar (kasiimalar)

- Istenmeyen segirme ve sigrama hareketleri (distoni)

- Kalp durmasi, ritm bozuklugu

- QT wuzamas: ile iliskilendirilebilen torsades de pointes (spesifik bir kalp ritim
bozuklugu tipidir)

- Akcigerlerde bronslarin istenmeyen sekilde kasilmasi (bronkospazm)

- Solunum gii¢liigii

- Hinlt

- Akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

- Akut bobrek yetmezligi, koyu renkli idrar

- Hepatit
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- Karaciger yetmezligi

- Karaciger dokularinda yikim, inflamasyon, gozlerde sararma

- Dokiintii

- Kurdesen

- Kasinti

- Egzama (kontakt dermatit)

- Siskin yiiz

- Kas segirmesi

- Gogiis rahatsizhig

- Genel anestezi sirasinda viicut 1sisinin agirt derecede artmasi (malign hipertermi),

Pompe hastalig1 olan ¢ocuklarda izole kalp ritim problemleri vakalar bildirilmistir.

Anestezi altindayken olusabilecek diger diger yan etkiler gerekirse doktorunuz tarafindan
yonetilecektir.

SEVORANE kullanimindan sonra birkag dakika iginde kendinize gelir veya uyanirsiniz.
SEVORANE anestezisi aldiktan sonra baska olagan dist veya beklenmedik belirtiler ortaya
¢ikarsa bunlari derhal servis doktorunuza veya anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu 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 “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. SEVORANE’in saklanmasi
SEVORANE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywnz.

SEVORANE Likid %100, 100 ml Soliisyon, 250 ml Soliisyon 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVORANE'i kullanmaynz.
Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniidiir.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEVORANE’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: AbbVie Tibbi Ilaglar San. ve Tic. Ltd. Sti.

Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, Kat: 16-17, 34768 Umraniye —Istanbul
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Uretim yeri: Aesica Queenborough Ltd.
Queenborough Kent ME 11 SEL
Ingiltere

Bu kullanma talimati --/--/--- tarihinde onaylannustir.
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