KULLANMA TALIMATI
HIPNODEX 200 mcg/2 ml i.v konsantre infiizyon c¢ozeltisi iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
Etkin  madde: 100 mikrogram deksmedetomidin (baz)’e esdeger 118 mikrogram
deksmedetomidin

Yardimci maddeler: Sodyum klortir, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HIPNODEX nedir ve ne icin kullanilir?

HIPNODEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HIPNODEX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HIPNODEX’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. HIPNODEX nedir ve ne icin kullamhir?

» HIPNODEX 5 adet flakon igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e Her flakonda 2 ml konsantre inflizyon c¢dozeltisi igerisinde etkin madde olarak 200 pg
deksmedetomidin (100 pg/mL) igerir. HIPNODEX, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

» HIPNODEX’in etkin maddesi olan deksmedetomidin diger hipnotikler ve sedatifler
(uyku wvericiler ve sakinlestiriciler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.
Deksmedetomidin hastanelerin yogun bakim bdliimlerinde rahat soluk almalari i¢in solunum
yoluna boru yerlestirilmis olan, uyarilabilir ve yonlendirilebilir olmayan hastalar

sakinlestirmek i¢in kullanilmaktadir.



2. HIPNODEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HIPNODEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Deksmedetomidine ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimct maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

» Kalp atimlarinizda diizensizlik (2. ve 3. derece kalp blogu) varsa,

* Tedaviye cevap vermeyen diislik kan basinciniz varsa,

e Yakin zamanda inme veya beyninize kan saglanmasimni engelleyen diger ciddi bir

rahatsizlik geg¢irdiyseniz.
HIPNODEX almadan énce bunu doktorunuza sdyleyiniz.

HIPNODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger anormal diisiik kalp hizimiz varsa (hastalik ya da yliksek derecede fiziksel form
nedeniyle),

» Eger diisiik kan basinciniz varsa,

» Eger diisiik kan hacminiz varsa, 6rnegin kanama sonrasi,

e Eger bazi1 kalp rahatsizliklariniz varsa,

e Eger yerlesik olarak kan basinciniz ytiksekse,

e Eger seker hastaliginiz varsa,

* Eger yasiniz 65’in iizerindeyse,

 Eger norolojik bir rahatsizhigmiz varsa (bas veya omuriliginizde bir yaralanma veya
inme),

« Eger ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e Eger bazi ilaglardan 6zellikle anestezi yapan ilaglardan sonra atesiniz ¢ok yiikseliyorsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz

HIiPNODEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

HIPNODEX tedavisi ile yiyecek ya da icecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay:r planliyorsamz, HIPNODEX’i kullanmadan &nce



doktorunuza danisiniz. Doktorunuz ancak gerekli olmasi halinde size HIPNODEX verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planlyorsaniz, HIPNODEX’i kullanmadan &nce
doktorunuza damsimz. HIPNODEX’in anne siitiine gecip geg¢medigi bilinmediginden,

doktorunuz, tedaviniz siiresince emzirmeyi durdurmanizi isteyebilir.

Arac ve makine kullaninm
HIPNODEX uygulanmasini takiben ara¢ ve makine kullanma kabiliyetinizde azalma olabilecegi

i¢cin herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz.

HIPNODEX’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli bilgiler
HIPNODEX her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

HIPNODEX birlikte uygulandiginda anestetikler, sedatifler (sakinlestiriciler), hipnotikler (uyku
verici ilaglar) ve opioidlerin (afyon benzeri ilaclar) etkilerinde artisa yol agabilmektedir. Birlikte
uygulandiklar1 zaman, HIPNODEX ya da eslik eden anestetik, sedatif, hipnotik ya da opioid

dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Sevofluran, izofluran, propofol, alfentanil ve midazolam ile birlikte kullaniminda dikkatli

olunmalidir, doz azaltilmasi gerekebilir.

HIPNODEX’in, amfoterisin B (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag) ve diazepam (kaygi
giderilmesinde kullanilan bir ilag) ile ge¢imsiz oldugu gdsterildiginden bu ilaglarla birlikte aym

setle damar yoluna verilmemelidir.

HIPNODEX, damar genisletici ve kalp atim hizim azaltic1 (negatif kronotropik ilag) ilaclarla
birlikte uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

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

kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIPNODEX nasil kullanilir?



HIPNODEX yalnizca yogun bakimdaki veya ameliyathanedeki hastalar konusunda deneyimli

saglik personeli tarafindan uygulanmalidir

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in uygun doza karar verecektir. HIPNODEX dozu, yasiniza, kilonuza, genel
saglik durumunuza, gerekli sakinlestirme (sedasyon) diizeyine ve ilaca nasil cevap vereceginize
baghdir. Gerekli oldugunda doktorunuz dozunuzu degistirebilir. Doktorunuz tedavi boyunca

kalbinizi ve kan basincinizi takip edecektir.
HIPNODEX, 24 saatten uzun siiren uygulamalarda kullanilmamalidr.

Uygulama yolu ve metodu:

HIPNODEX uygulamasi, kontrollii bir infiizyon cihazi kullanilarak damar igine yapilmalidr.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
HIPNODEX 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanima iliskin herhangi bir doz &nerisi

bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

65 yasin lizerindeki hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Eger HIPNODEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIPNODEX kullandiysaniz:
HIPNODEX doktor denetiminde kullamlacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir. BoOyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi

yapilacaktir.

HIPNODEX kullanmaniz gerekenden veya recete edilenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir

doktor veya eczaci ile konusunuz.



HiPNODEX’i kullanmay1 unutursaniz
HIPNODEX doktor denetiminde kullamlacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi icin

gereken onlemler alinacaktir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HIiPNODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
HIPNODEX doktor denetiminde kullamlacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise yasayabileceginiz olasi

yan etkiler i¢in uygun tedavi yapilacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HIPNODEX in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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 gériilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

HIPNODEX’in yan etkileri sunlardir:

Cok yaygin

. Kalp atiminin yavaglamasi

. Diisiik ya da yiiksek kan basinci

Yaygin

. Dolasan kan hacminin azalmasi (hipovolemi)
. Kan seker diizeyinde artis

. Kan potasyum diizeyinde azalma

. Huzursuzluk

Kalp atiminin hizlanmasi

Kalp krizi

. Solunumun baskilanmasi



Gogiis boslugunda s1vi toplanmast
Kan ve dokularda oksijen eksikligi
Akcigerlerin su toplamasi

Bulant1

Ag1z kurulugu

Kusma

Yoksunluk belirtileri

Viicut 1s1s1nin 40°C’nin iistiine ¢gikmasi
Usiime-titreme

Kol ve bacaklarda sisme

Idrara ¢ikmada azalma

Islem sonras1 kanama

Yaygin olmayan

Viicutta asit birikmesi

Kan albiimin diizeyinde azalma

Hayal gbérme

Azalmis kalp islevi

Nefes darligi, gecici solunumun durmasi
Karn sisligi

[lacin etkisiz olmasi

Susama

Bilinmiyor

Kansizlik

Viicutta solunuma bagli olarak asit birikmesi

Kan potasyum diizeyinde artma

Alkalin fosfataz artisi

Kan seker diizeyinde azalma

Huzursuzluk

Zihin karigiklig

Taskinlik, hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling bozuklugu
Yanilsama

Bas donmesi



. Bas agris1

. Sinir boyunca hissedilen agr1

. Sinir iltihabi

. Konusma bozuklugu

. Havale

. Goziin Oniinde 151k ¢akmalari
. Anormal gorme

. Kanama

. Solunum yollarinin daralmast
. Viicut s1vilarinda karbondioksit birikmesi
. Solunum yetersizligi

. Akcigerde tikaniklik

. Karin agrisi

. Ishal

. Karaciger enzimlerinde artig

. Anormal karaciger fonksiyonu
. Kan bilirubin diizeyinde artma
. Terlemede artis

. Kanda {ire artis1

. Az ya da asir1 miktarda idrar yapma
. Ates

. Yiiksek ates

. Hafif uyusma

. Agn

. Sertlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HIPNODEX’in Saklanmasi
HIPNODEX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Orijinal kutusunda 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIPNODEX'i kullanmayimiz. Eger iiriinde ve/veya
ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIPNODEX'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

HAVER ECZA DEPOSU A.S.
Esensehir Mah. Haseki Sok. No:20
34776 Umraniye / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Mefar ilag Sanayi A.S

Ramazanoglu Mahallesi Ensar Caddesi No:20
34906 Pendik-Kurtkdy / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 20/04/2016 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER HIPNODEX’I UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asagidaki bilgiler yalnizca tip ya da saglik uzmani i¢indir:

HIPNODEX hazirlanirken her zaman aseptik tekniklere bagli kalimmalidir.

HIPNODEX, ¢ozeltinin ve kabin miisaade ettigi tiim durumlarda partikiiler madde ve renk

degisimi acisindan gozle incelenmelidir.

Hazirlanmasi ile ilgili talimatlar:
HIPNODEX Enjeksiyon, 200 pg/2 mL (100 pg/mL)
HIPNODEX, uygulama 6ncesinde gereken konsantrasyon (4 pug/mL) elde edilecek sekilde %0.9

sodyum kloriir enjeksiyonu ile seyreltilmelidir. Ister yiikleme dozu ister idame infiizyonu olsun,



cozeltilerin hazirlanist aynidir.

Infiizyonun hazirlanmasi i¢in 2 mL HIPNODEX infiizyon ¢dzeltisi ¢ekiniz.
48 mL %0.9 sodyum klortir ekleyerek toplamda 50 mL elde ediniz.
Hafif¢e calkalayarak iyice karistiriniz.

Seyreltildikten sonra, kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilite 25°C’de 24 saat igin

gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, iirtin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacak ise, kullanmadan
onceki saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir. Eger seyreltme islemi
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadiysa, saklama siiresi ve kosullar1 2°C ila

8°C’de 24 saatten uzun olmamalidir.



