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G  
 
 
 

ER   
 

 
 50 mg/5 ml Enjeksiyonluk   

 
 B  

Etkin madde: 

Her bir  5 mL’lik ampulde; 
 

  50 mg 
 

 

 

 
Yard  maddeler: 
 

Yard m  maddeler için 6.1.’e bak  
 

T   
 

Ampul 
 

Berrak cam ampul içinde soluk sar ,  . pH=3.2-3.7 
 
4. K N  Z K  
 

4.1. Terapötik endikasyonlar 
 

 cerrahi giri imlerde veya   s ras nda  

mak ve iskele  kaslar  gev mek ve  bak m  

mekanik  kolayla rmak amac yla genel  ek olarak uygulan r. Son derece 

selek  kom  veya non-  bir nörom  bl  
 
4.2. Pozoloji ve ekli 
 

  ER E U  G  TRACR

UYGU   B REYSE  Z HT YACINI B Ç

  EN E  R. 

 
Pozoloji/uygulama s kl  ve süresi: 
 

Eri  
 

Enjeksiyon   Er     blok   ba l   0,3-0,6 

mg/kg'  ve 15-35 dakika  ile  gev eme sa   genellikle 

Bu belge 5070 say l  Elektronik mza Kanunu uyar nca elektronik olarak imzalanm t r. Doküman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol 
adresinden kontrol edilebilir. Güvenli elektronik imza asl  ile ayn d r. Doküman n do rulama kodu : 1YnUyak1UZ1AxM0FyM0Fyak1UZW56
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0,5-0,6 mg/kg'l k  i.v. enjeksiyonundan sonraki 90 saniye içinde gerçekle  
Tam blok   0,1-0,2 mg/kg' k n uygulanm  ile labilir. 

uygulanan ek  birikmeye neden olm  Tam blok sonunda kendili m nik 

cevab n normal nörom l  %95'ine m   olarak a nd nda, yakla k 

35 dakikada gerçekle  TRACR  urdu  nörom s  öncesinde ya da 

  uygulanan,   neos min ve  

ilaçlarla, hiçbir   olmaks n h  geri  
 

    cerrahi giri mlerde, bolus olarak uygulanan 0,3- 
 

0,6 mg/kg'l k ilk  sonra nörom  s mesi için 0,3-0,6 nda 

    önerilen  h nda kardiyopulmoner 

bypass am r nda   uygulanabilir.  s s n  mi ile, 

25o-26 oC'ye mesi mun  yava la r, bu nedenle  s larda 

normal  h n n yakla k ya  ile  nörom  TRACR  

daki   ile a da belir  s erde geçimlidir: 

    
 

Sodyum    ,   

     

Ringer   

Sodyum  ,  ve     BP  

 sodyum    mann   

0,5 mg/ml ve    r  verecek  bu 

me yap d nda elde edilen  nda ve 30oC'ye kadar olan s
derecelerinde  s erde s abil kal r. 
 
Uygulama ekli: 
 

 i.v.  enjeksiyon  yoluyla  uygulan r.  Nörom  blo un  mesi  için 

 TRACR   uygulanmal d r. 

 
 intramüsküler uygulanmama r. 

 

B   SADECE HASTANEDE VE B R ANEST  DENET NDE 

L L  
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zel popülasyonlara ili  ek bilgiler:  

Böbrek/ Ka  yetmez i: 

 son dönem ye m i i de içeren her  böbrek ve  ye s i i 

olan    uygulanabilir. 

Pediyatrik popülasyon: 
 

1 aydan daha  çocuklar için gerekli   a r na göre hesaplanan eri  r  

ayn d r.  1 aydan daha  arda ilac  ile ilgili veri  Bu nedenle 

kullan m  önerilm   

Geriyatrik popülasyon: 
 

 ya l    uygulanabilir. Ancak  ba  

 uygulanm  ve  ara n n d  seçilmesi önerilir. 

 
i  

 

Kardiyovasküler hastal  olan hastalar: Klinik olarak önemli  

olan R 'un g ç  60 saniyeden daha  bir 

uygulanmal d r. 
 
Y  ba m ünitesindeki (YBÜ) hastalar: 0,3-0,6 mg/kg’l k TRACR  ercih edilen 

g ç bolus  sonra, TRACR  nörom  bloku devam mek için 11-13 

mikrogram ,65-0,78 m  nda    uygulanabilir, 

  gereksinmele  aras nda  geni  de i enlikler  olabilir.  

gereksinmeleri man ile i bilir.  4,5 mikrogram/kg/dak ,27 mg/

kadar  veya 29,5 mikrogram/kg/dak 1,77  kadar   h

gerek olabilir.  na TRACR   olarak uygulanmas ndan sonra 

nörom ler  kendili  me h , uygulama  ms r. 

meden     >  0,75’e  - -    uyar da  

menin inin birincisine oran  dön  k 60 dakika içinde mesi 

beklenir. Klinik çal malarda 32-108 dakika aras nda mi  

 
4.3. Kontrendikasyonlar 
 

 m,  da  aside a r  duyarl  old nen 

 uygulanmamal d r. 
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zel kullan m uyar lar  ve önlemleri 

 

BÜTÜN   G  TRACR   R 

 KTE  KAS I   U  ANCAK 

  HERHANG   ETK  T  ECE 

UYGUN GENE  ANESTE   KTE VE E   ANESTEZ ST 

 VEYA  YAKIN ET  T

ENTÜBAS  VE YAPAY Ç  UYGUN 

YET  UYGU  

 

 

edenle 

 

.  

 

TRACR 'un önerilen  anlam  bir vagal veya gangliyon blokör   Bu 

  kalp h   klinik olarak anlaml  bir ki g m

Am  s ras ndaki vagal m  veya birçok  ila n neden oldu  bradikardiyi 

önlem   gravis,  nörom  klar ve ciddi e r  deng i 

olan h  di  non-  nörom  blokörler gibi TRACR  da m  ya 

  -

 

 TRACR   kan bas nc melerine çok hassas olan 

ha   hipovolemik  60 saniyeden  bir  uygulanma d r.  

TRACR   pH'da  oldu  için,  herhangi bir alkali ajan ile 

 ayn  r ngada kar r lmam r.  
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TRACR uygulam  ince bir damar seçilmi  uygulama s  serum   

damar y kanmal d r. Di  an r n da TRACR  ayn  i ne ya da 

uygulanm  her ilac n  hacimde serum  ile y kanmas  çok önemlidir. 

  ve kan  yolundan uygulanmama d  

miye  duyarl  m  çal malar  ve  malign  miye duyarl  

 yap lan klinik çal malarda, TRACR 'un bu sendromun ol mas  kolayla r c  

ki gös m  m r. Di er non-    gibi 

l   direnç  Bu  yan  beri geçen  ve yan n 

 göre  r  gerekebilir. 

 bak m si (YBÜ)  mun me  olan   

 hayvanlar na  uyguland nda  geçici   ve   de serebral 

eks a  e kilerle  bulunm   alan  r nda mesine 

men bunun  ile nedensel  mam  m  
 
 

i  t bbi ürünler ile etkile  ve di  etkile  ekilleri 
 

  ve   gibi  inhalasyon    uygulanmas  ile 
 

'un r   blok  
 
Di  non- m  blokörlerle  gibi,  ile birlik

uyguland klar nda daki ilaçlar non-  nörom  derinli ni ve/veya 

ni ar rabilirler: 
 

•  aminogliko idler, polimiksinler, spek misin, siklinler, linkomisin ve 

klindam  

• mik ilaçlar   kalsiyum kanal blokörleri, lidokain,  prokainamid ve 

 

•  mid ve m emelen m ol,   ve m  
 

•   
 

• min 
 

•  r  
 

• Gangliyon blokörleri m  he m m  
 
 
Nadiren ba  ilaçlar  mi  gravisi maskeleyebilir, e bilir veya mi nik 

sendromu  bir me, 'a m  bir duyarl  neden olabilir. 
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Bu ilaçlar d r: Ç  b kle -blokörl mik 

ilaçlar mid,  an rom mal ilaçlar orokin, D-penisilami m  

klorprom   n  ve  m.  Kronik    

 non-  nörom  blok ba m  için geçen  u  blok 

alabilir. 
 

 ile  birl   non-   blokörlerin  uygulanm

halinde, uygulanan TRACR 'un    r ndan beklenenden çok  

 blokaj olu   ilaç kombinasyonlar nda   

de i kendir. 

m  gibi  kas   gibi 

ajanlar n nörom  blok  s relerini mak amac yla uygulanmamal d r,  bu 

 geri mesi  olabilen, m  ve kompleks bir bloka yol 

açabilir. 

 
 
 

zel popülasyonlara ili  ek bilgiler 
 

Veri bulunmam r. 
 
 
Pediyatrik popülasyon: 
 

Veri bulunmam r. 
 
 
4.6. Gebelik ve laktasyon 
 

Genel tavsiye 
 

Gebelik si: C 
 
 
Çocuk  bulunan kad  kontrolü (Kontrasepsiyon) 
 

   mleri   olup olmad na dair herhangi bir 

bilgi bulunm r. 
 

Gebelik dönemi 
 

 

 

Di   nörom  blokör ajanlarda  gibi  hamilelik  anneye 
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beklenen yararlar    mu mel risklerinden   inan lan durumlarda 

kullan lmal d r.    am nda  kas   s rmek  için 

uygundur;    önerilen  r    klinik  aç dan  anlaml

m  geçm   gerekli olmad kça gebelik döneminde kullan mam d r.  

 

 dönemi 

 anne  geçip geçm  bilinmem  
 
 
Üreme rtilite 
 

 me e i ve  rindeki e si  
 
 
4.7. Araç ve makine kullan  üzerindeki etkiler 
 

 

 
etkiler 

 

 

 

 

> 1/10 >1/100 ve < 1/10

>1/1000 ve < 1/100 , seyrek >1/10,000 ve < 1/1000 , çok seyrek < 1/10,000 , bilinmiyor 

 

 

 

 
 

Vasküler h  
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s bozukluklar  ve mediastinal hastal klar 

 

 

 

 

reaksiyon  

 

 

 

r.  

 

 

Kas-iskelet   doku ve kemik  

 

k

ve/veya mi

 

  

 ile  
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- 

 
 
 

  ve tedavisi 
 

r  m   ve bunun sonuçlar  r  j n ana  
 

 solunum  oluncaya kadar  bas nçl   suni solunumun 

mesi gerekir. Bilinç mayana kadar  sedasyon gerekebilir.   

veya   ile    uygulanarak h d r labilir. 
 
 

K Z K  
 

 özellikler 
Farm  – 

 

ATC-kodu:  
 

  derecede  kom i  veya non- m ler blokör 

ilaç r. Non- m  son-   b lanara  

  ederler.  giri imlerde ve  

kolayla r lmas nda  olarak kullan   

 

 

 un  

 

 
 özellikler 

 

Genel özellikler 
 
Emilim: 
 

 makoki i 0,3-0,6  mg/kg   ara nda do ald r.  Eliminasyon yar  
 

öm  yakla k 20 dakikad r. 
 
 
D m: 
 

D m hacmi 0,16 L/kg’d r. mun ma  b lanma  %82’dir. 



 
10 

 

 

 
 

 

 
 
Eliminasyon: 
 

-6 

mcg/mL’dir. 
 
Hastalardaki karakteristik özellikler 
 

Y m   
 

Anormal böbrek ve/veya karaci  olan  bak m esi  ha r nda 

m   daha    kullan m uyar lar  ve önleml

Ancak  nörom ler bloke edici   
 
5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 
 

 çal m  m r. 

 
 

T  Z  
 

6.1. Yard  maddelerin listesi 
 

 için     
 

 su 
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6.2. Geçimsizlikler 
 

  pH'da   için, herhangi bir alkali ajan ile birlik  ayn  
 

r ngada kar r mamal d r. 
 
6.3. Raf ömrü 
 

24 ay 
 
6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
 

2°- 8°C aras nda saklay n    Dondurma n  
 

Sadece ma veya  depo nda geçici depolam
30°C’de bir ay depolanm  ile % 5 

 kayb  olaca  r. 

Aç m  ampullerdeki kullan mam  TRACR  a lmal d r. 
 
 
6.5. Ambalaj n niteli i ve  
 

5 ml,  ampul 
 
 

 bbi üründen arta kalan maddelerin imhas  ve  özel önlemler 
 

 kullan lmayan   ve  k  maddeler   A klar n    ve 
 

mbalaj ve Ambalaj kla n n  meli  ne uygun olarak imha edilmelidir. 
 
Ampul açma talimatlar : 
 

Ampuller OPC  K rma  açma mi ile m r ve a daki m

nda aç lmal d r: 

 Resim 1’de i  gibi am   k sm ndan  
 Resim 2’de i gibi di er elin  ba parm  ampuldeki renkli 

r n  
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Tel no : 0 212 340 76 84 
 
 
 

 
 
2018/140 
 
 
 

RUHSAT TAR H   TAR  
 

  Tarihi: 12/03/2018 
 

 Yenileme Tarihi: 
 
 
 

10. KÜB’ÜN N  H  
 


