KULLANMA TALIMATI
NIMBEX™ 5 mg /2.5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir 2.5 mI’lik ampulde, 5 mg sisatrakuryuma esdeger 6.7 mg sisatrakuryum
besilat icerir. Her bir ml ¢6zeltide, 2 mg sisatrakuryum igerir.

Yardimct maddeler: pH ayari i¢in benzen siilfonik asit ¢6zeltisi, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinku sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o O O O

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIMBEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIMBEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NIMBEX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIMBEX’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

1. NIMBEX nedir ve ne icin kullanilir?
NIMBEX, damar i¢ine uygulanan orta etki siireli, kas gevsetici bir ilagtir.
NIMBEX, steril ¢ozelti igeren 5 adet 2.5 mL’lik ampuller halindedir.

NIMBEX cerrahi islemler, diger uygulamalar sirasinda ve yogun bakimda kullanilir.

NIMBEX kardiyak cerrahiyi de icine alan cerrahi girisimlerde kullanilir. Genel anesteziye ek
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soluk borusuna tiip yerlestirilmesini ve mekanik hava alig-verisi kolaylastirmakta kullanilir.

NIMBEX antimikrobiyal koruyucu icermez ve tek bir hasta kullanimu i¢indir.

2. NIMBEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NIMBEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger NIMBEX’in icerigindeki herhangi bir maddeye veya atrakuryuma asir1 duyarl
(alerjik) iseniz.

e Eger daha Once bir anestezik icin koti tepki verdiyseniz.

NIMBEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger diger kas gevsetici ilaglara asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Eger Myastenia Gravis, kaslarla ilgili bagka bir hastaliginiz ve ciddi elektrolit
dengesizliginiz varsa NIMBEX'e artmis duyarlilik gosterebilirsiniz.

e Eger viicudunuzda yanik varsa, NIMBEX’in doz gereksinmelerinin artmis ve etki
siiresinin kisalmis olabilecegi dikkate alinmalidir.

e Operasyon sirasinda verilen herhangi bir kas gevseticiye karst alerjik reaksiyon

gecirmisseniz.

NIMBEX’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMBEX gebelikte ancak anneye saglamas1 beklenen yararlar fetiise (cenine) olan herhangi
bir potansiyel riskinden fazla ise kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIMBEX’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu 6nlem NIMBEX kullaninu ile ilgili degildir. Fakat genel anesteziyi takiben ara¢ makine

kullanimi gibi dikkat isteyen konularda dikkatli olmaniz gerekmektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar NIMBEX in etki gosterme seklini etkiler. Bu ilaglar sunlardir:

e halotan ve ketamin gibi anestetikler (cerrahi islemler sirasinda duyu ve agriyi

azaltmada kullanilir)
e gentamisin ve linkomisin gibi antibiyotikler (infeksiyon tedavisinde kullanilir)

e propranolol ve kinidin gibi anti-aritmik ilaclar (esit olmayan kalp atislarimin

tedavisinde kullanilir)
e prednizolon gibi steroidler (yangi veya astim tedavisinde kullanilir)

e donepezil gibi Alzheimer hastaligi (unutkanlik ile seyreden bir hastalik) tedavisinde
kullanilan ilaglar trimetafan ve heksametonyum gibi yiiksek kan basinci

(hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar
o furosemid gibi tabletler (idrar soktiiriiciiler)

e magnezyum tuzlar1 (viicuttaki diisiik magnezyum seviyelerini tedavi etmek veya

onlemek amaciyla kullanilir)

o fenitoin veya karbamazepin gibi nébet (epilepsi) ilaglar

¢ klorokin ve D-penisilamin gibi artrit (eklemlerdeki yangimin tedavisinde kullanilir)
ilaclari

e lityum gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar

e piridostigmin veya neostigmin gibi myasthenia gravis (cizgili kas hastahgi)

tedavisinde kullanilan ilaglar.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NIMBEX nasil kullamilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:

NIMBEX’i kendi kendinize uygulayamazsimiz. NIMBEX sadece deneyimli bir anestezist
tarafindan veya gozetiminde veya kas gevsetici ilaglarin kullanimini ve etkilerini bilen diger
doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

Sadece damar i¢ine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamm: Yeni doganlar ve 1 ayin altindaki cocuklarda, NIMBEX’in herhangi
bir dozu Onerilmemektedir. 1 aydan biiylik cocuklar i¢in doz, ¢cocugun kilosuna ve yasina

uygun olarak se¢ilmelidir.

Yashlarda kullammmi: Yasl hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir. Fakat

diger kas gevsetici ilaglarda oldugu gibi etkinin baslangici biraz daha yavas olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir, fakat etkinin
baslangici biraz daha yavas olabilir.

Ileri derecede karacifer hastaligi olan hastalarda herhangi bir doz degisikligi
gerekmemektedir, fakat etkinin baslangici biraz daha hizli olabilir.

Eger NIMBEX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza daniginiz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIMBEX kullandiysamiz:

NIMBEX asir1 dozajina bagli oldugu beklenilen baslica belirtiler uzayan kas felci ve bunun
sonuglaridir.

NIMBEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

NIMBEX'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NIMBEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NIMBEX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Eger asagidakilerden biri olursa, NIMBEX kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (Cok seyrek goriilen yan etkiler):
- Anafilaksi (deri dokiintiileri, yiiz, dudaklar, dil ya da girtlakta sisme v.b.)
- Ani hinilti, gogiis agrist veya gogiis sikismasi
- Yumrulu dokiintii veya viicudun herhangi bir yerinde kurdesen
- Kollaps (Cokme)

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek gorulen yan etkiler:

o Kaslarda gii¢siizliik/kas hastalig1

Yaygin olmayan yan etkiler:
° Bronglarin daralmasi
. Kizariklik

° Dokinti

Yaygin goriilen yan etkiler:
o Kalp atiminin yavaglamasi

. Kan basinci diistikliigi



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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIMBEX’in saklanmasi

NIMBEX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C- 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIMBEX'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayiniz! 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 talimat tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Ampul agma talimatlari:

Ampuller OPC (Tek Kirma Noktasi) agma sistemi ile donatilmislardir ve asagidaki talimatlar

dogrultusunda acilmalidirlar:
e Ampuli, resim 1’de gosterildigi gibi alt kismindan tutunuz
e Resim 2’de gosterildigi gibi diger elinizin basparmagini ampuldeki renkli noktaya

bastiriniz

Resim 1 Resim 2




