KULLANMA TALIMATI

CENTROPOL %1 200 mg/ 20 mL enjeksiyonluk/infiizyonluk emiilsiyon
Steril
Damar yolu ile uygulanir.

. Etkin madde: PROPOFOL 10 mg/ml

o Yardimcit maddeler: Soya fasulyesi yagi, yumurta lesitini (tavuk yumurtasi
kullanilarak tiretilir), orta zincirli trigliserit, gliserol, sodyum oleat, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CENTROPOL nedir ve ne icin kullanilir?

CENTROPOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CENTROPOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CENTROPOL ’iin saklanmasi

SR BN

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. CENTROPOL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

CENTROPOL, 20 ml flakon iceren ambalajlarda sunulan; beyaz renkte, su icinde yag
emiilsiyonudur.

CENTROPOL, tavuk yumurtasi kullanilarak iiretilen yumurta lesitini igermektedir.

CENTROPOL genel anestezikler denilen bir ilag grubundadir. Genel anestezikler, cerrahi
operasyonlar ya da diger miidahalelerin gergeklestirilebilmesine olanak saglamak amaciyla,
biling kayb1 (uyku hali) olustururlar. Bu ilaglar ayn1 zamanda sakinlestirici olarak (tamamen
uykuya dalinmadigt uykululuk hali) da kullanilirlar.

CENTROPOL ;
e Yetigskinlerde ve 1 aydan biiylik cocuklarda genel anestezinin baslatilmasi ve devam
ettirilmesinde,

e Yogun bakim iinitesinde suni solunum alan 16 yasindan biiylik hastalarda sedasyon
(sakinlestirmek) saglamasi1 amaciyla,

e Tek basina ya da yerel veya bolgesel anestezi ile kombine olarak yetigkinler ve 1 aydan biiyiik
cocuklarin tani ve cerrahi islemleri sirasinda sedasyon (sakinlestirme) saglamasi amaciyla
kullanilir.




2. CENTROPOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CENTROPOL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

CENTROPOL’e veya icindeki yardimci maddelerden (“Yardimci maddeler” boliimiinde
listelenen) herhangi birine kars1 duyarliysaniz,

Soya ya da yer fistifina kars1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa), (Bkz. Boliim 2 ‘“CENTROPOL’iin
iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler’”),

16 ve daha kiigliik yastaki ¢ocuklarda yogun bakimda sakinlestirme (sedasyon) amaciyla
kullanilmamalidir.

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

CENTROPOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Eger CENTROPOL verilmeden 6nce ve bahsedilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in
gecerliyse ya da gegmiste gecgerli olmus ise doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Asagida bahsi gegen durumlarda CENTROPOL’i kullanmamalisiniz veya sadece siki 6nlem
altinda kullanmal1 ve hassas olarak takip edilmelisiniz.

e ilerlemis kalp yetmezligi

e Kalple ilgili ciddi herhangi bir hastaliginiz varsa

e Size elektrokonviilsif tedavi (ECT, psikiyatrik bozukluklar i¢in bir tedavi ¢esidi)
uygulaniyorsa

Kaninizda ¢ok yiiksek seviyede yag oldugu sdylenmisse

Viicudunuzun yagi kullanmada sorun yasadigi sdylenmisse

Bir siiredir genel olarak rahatsizsaniz

Mitokondriyal hastaliginiz varsa

Genel olarak CENTROPOL yasli ve gii¢siiz hastalara dikkatle verilmelidir.
Yenidogan bebeklerde CENTROPOL kullanimi 6nerilmemektedir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, CENTROPOL’ii uygulanmadan
once anestezi ya da yogun bakim uzmaniniza bilgi veriniz:

Kalp hastalig1

Akciger hastalig1

Bobrek hastaligi

Karaciger hastalig

Sara hastalig1 (Epilepsi)

Kafatasinda yiikek basing (yliksek intrakranial basing). Bu durum diisiik kan basinciyla

birlikte beyninize ulasan kan miktarini azaltabilir.

e Kandaki yag seviyesinde degisiklik. Damardan besleniyorsaniz kaninizdaki yag
seviyesi takip edilmelidir.

e Viicutta ¢ok fazla su kaybi (hipovolemi)



Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, CENTROPOL’ii uygulamadan
once tedavi edilmeniz gerekmektedir:

Kalp yetmezligi

Dokulara yeterli miktarda kan ulasmamasi (Dolagim yetmezligi)
Siddetli solunum sorunlari1 (Solunum yetmezligi)

Su kayb1 (Hipovolemi)

e Sara hastalig1 (Nobet)

CENTROPOL uygulamasi asagidaki durumlarin olusmasina dair riskleri artirabilir:

* Sara ndbeti

« Kalp atim hizin1 yavaslatan sinir refleksi (vagotoni, brandikardi)

* Viicut agirlign normalin {stiinde olan, yliksek dozda CENTROPOL kullanan kisilerde,
organlara ulasan kan seviyesinin degismesi (kardiyovaskiiler sistem iizerindeki hemodinamik
etkiler)

CENTROPOL ile gergeklestirilen sedasyon sirasinda istem dis1 hareketler meydana gelebilir.
Doktorunuz bu durumun sedasyon altinda yiiriitiilen operasyonu nasil etkileyecegini goz
ontinde bulundurup buna gore gerekli 6nlemleri alacaktir.

Cok nadir olarak, anestezi sonrasi kaslarin katilasmasiyla ilintili olarak belli bir dénem biling
kayb1 goriilebilir. Bu durumlarda hasta gozlenmelidir ancak bagka bir tedavi gerekli degildir.
Durum kendiliginden normale doner.

CENTROPOL enjeksiyonu ac1 verici olabilir. Bu aciy1 hafifletmek icin bir lokal anestezik ilag
kullanilabilir ancak bu ilacin da kendi yan etkileri olabilir.

Tamamen uyanik oldugunuzdan emin olunmadan hastaneyi terk etmenize izin verilmeyecektir.
Eger propofol aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, eve refakatsiz gitmemeniz
gerekir.

Geng hayvanlarda yapilan ¢aligsmalar ve klinik veriler, 3 yasindan kiiciik cocuklarda veya gebe
kadinlarda iigiincii trimesterde genel anestetik veya sedasyon ilaglarinin tekrarlanan veya uzun
stireli kullaniminin  ¢ocugun beyin gelisimi iizerinde olumsuz etkileri olabilecegini
gostermektedir.

Ebeveynler ve bakicilar, ameliyatin faydalarini, risklerini, zamanlamasini ve uzunlugunu veya
anestezi veya sedasyon gerektiren prosediirleri doktorunuzla tartigmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CENTROPOLiin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CENTROPOL uygulandiktan sonra tamamen uyanmadan yememeli, icmemeli ve alkol
almamalisiniz.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olma
planiniz varsa, ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
CENTROPOL gerekli olmadik¢a hamilelere verilmemelidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Caligmalar, az miktarda CENTROPOL’iin anne siitliine gegebilecegini gostermistir. Bu ylizden,
emziren kadinlar, CENTROPOL uygulamasindan sonraki 24 saat siiresince emzirmeyi
durdurmalidir ve bu siire i¢inde olusan anne siitii atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanima:

CENTROPOL kullandiktan sonra bir siire uykulu hissedebilirsiniz. Ilacin etkisinin gegtiginden
emin olana kadar ara¢ ve herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

Eger CENTROPOL aldiktan kisa bir siire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, araba kullanmayiniz
veya eve refakatsiz gitmeyiniz.

Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman baslayabileceginiz ve ne zaman ise donebileceginiz konusunda
doktorunuza danisiniz.

CENTROPOL iin i¢eriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CENTROPOL ender durumlarda siddetli alerjik reaksiyonlara sebep olabilen soya fasulyesi yagi
icermektedir (Bakiniz CENTROPOL’l asagidaki durumlarda kullanmaymiz”). Eger soya
fasulyesi yagina veya yer fistifina karsi hassasiyetiniz varsa doktorunuzu bu konuda
bilgilendirmelisiniz.

Bu tibbi {irtin 100 ml bagina 1 mmol’den (23 mg) az sodyum ihtiva eder; yani esasinda ‘‘sodyum
igcermez’’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz 6zel bir dikkat gostermeniz gerekmektedir.

e Ameliyat Oncesi verilen ilaglar (Anestezi uzmaniniz CENTROPOL’lin hangi ilaglarla
etkilesebilecegini bilecektir)

e Genel, bolgesel ve lokal anestezikler ile inhalasyon anestezikleri (Daha diisiik dozda
CENTROPOL gerekli olabilir. Anestezi uzmaniniz bunu bilecektir)

e Agn kesiciler (Analjezikler)

¢ Giiclii agr kesiciler (fentanil veya opioidler)

e Parasempatolitik ajanlar (6r. Organlarin agrili kramplarini, astim ve Parkinson hastaligini
tedavi eden ilaglar)

e Benzodiyazepinler (Anksiyeteyi tedavi eden ilaglar)

e Siiksametonyum (kas gevsetici)

e Kalp atis hiz1 gibi bir¢ok viicut islevi iizerinde etkisi olan ilaglar, 6rnegin atropin

¢ Alkol igeren ilaglar veya igecekler

e Neostigmin (Myastenia gravis (bir tiir kas gii¢siizliigli hastalig1) diye adlandirilan hastaligi
tedavi etmek i¢in kullanilan ilag)

e Siklosporin (organ reddinin 6nlemek i¢in kullanilan ilag)

¢ Valproat (epilepsiyi veya zihinsel rahatsizliklar1 tedavi etmek icin kullanilan ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CENTROPOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sadece anestetisyen veya yogun bakim doktoru tarafindan hastanelerde ya da uygun tedavi
birimlerinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

CENTROPOL damar yolu ile (intravendz) kullanim igindir ve genellikle 6n koldan ya da el
istlinden uygulanir. Anestezi uzmaniniz uygulama icin bir igne veya kaniil (plastik tiip)
kullanabilir. Yogun bakimda ya da uzun siiren ameliyatlarda, enjeksiyon i¢in bir inflizyon
pompasi kullanilabilir.

CENTROPOL, sedasyon amaciyla 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir.

Dozaj

Size verilen doz, yasiniz, viicut agirliginiz ve fiziksel durumunuza, bagl olarak degisecektir.
Doktor anesteziyi baglatmak ve siirdiirmek i¢in ya da sedasyonda gerekli seviyeye ulagmak i¢in
yanitlar1 ve hayati bulgular1 (nabiz, kan basinci, solunum, vb.) dikkatle izleyerek dogru dozu
verecektir.

Uyku durumunu veya uykulu durumu siirdiirmek, agr1 hissetmemek, saglikli bir sekilde nefes
almak ve kan basincini istikrarli tutmak i¢in ¢esitli ilaglara ihtiyaciniz olabilir. Doktor hangi
ilaglara ne zaman ihtiyaciniz olduguna karar verecektir.

Yetiskinlerde kullanimi:

(Cogu hastada hastay1 uyutmak i¢in (anestezinin baslatilmasi) viicut agirligina gore kg basima 1,5
- 2,5 mg ve daha sonra hastay1 uykuda tutmak i¢in (anestezi idamesi) her saat kg basina 4 - 12
mg CENTROPOL e ihtiya¢ duyulmaktadir. Sedasyon (sakinlesme) i¢in genellikle her saat kg
basina 0,3 - 4,0 mg CENTROPOL yeterlidir.

Yetiskinlerde tan1 ve cerrahi iglemler sirasinda ¢ogu hastada sedasyonun baglatilmasi i¢in 1 ila 5
dakika boyunca kg viicut agirligi basina 0,5-1 mg propofol gereklidir. Sedasyonun idamesi,
CENTROPOL infliizyonunun istenilen sedasyon seviyesine kadar titre edilmesi ile
gerceklestirilebilmektedir. Cogu hasta i¢in saatte kg viicut agirligi bagina 1,5-4,5 mg propofol
gerekir. Sedasyonun derinliginde hizli bir artis gerekirse, infiizyon bolus uygulamasi yoluyla 10-
20 mg propofol ile (1-2 ml CENTROPOL) desteklenebilir.

Yogun bakim altinda oksijen verilen 16 yagindan biiyiik hastalar i¢in sedasyonun saglanmasinda
doz gerekli sedasyon derinligine gore ayarlanacaktir. Yeterli sedasyon genellikle siirekli
inflizyon yoluyla saatte kg viicut agirligi basina 0,3-4,0 mg propofol ile elde edilir. Saatte 4,0
mg/kg viicut agirligi propofolden daha fazla infiizyon oranlar tavsiye edilmez.

Daha fazla bilgi i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CENTROPOL 1 aydan kiiciik ¢ocuklar i¢in dnerilmemektedir.

CENTROPOL 3 yasindan kiiciik cocuklara uygulanirken 6zel dikkat gosterilmelidir. Ancak, 3
yasindan biiyiik ¢cocuklarda daha az giivenli olduguna dair kanit yoktur.
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Uygulanacak doz ¢ocugun yasina ve viicut agirligina gore ayarlanmalidir. 8 yasindan biiyiik
hastalarin ¢gogunda, hastanin uyku moduna girebilmesi i¢in yaklasik 2,5 mg/kg viicut agirlig
CENTROPOL (anestezi baslangici) gereklidir. Kiiciik ¢ocuklarda, ozellikle 1 ay ile 3 yas
arasinda (2,5-4 mg/kg viicut agirlig1) daha yiiksek doz gerekebilir.

Hastalar1 uyku modunda tutmak (anestezi idamesi) i¢in yeterli anestezi genellikle saatte 9-15
mg/kg viicut agirligi doz araliginda yeterli olmaktadir. Kii¢iik ¢ocuklarda doz gereksinimleri
daha yiiksek olabilir.

1 aydan biiylik cocuklarda tanmi ve cerrahi islemler sirasinda ¢ogu hastada sedasyonun
baslatilmas1 i¢in 1-2 mg/kg viicut agirhigr propofol gereklidir. Sedasyonun idamesi,
CENTROPOL infiizyonunun istenilen sedasyon seviyesine kadar titre edilmesi ile
gerceklestirilebilmektedir. Cogu hasta i¢in saatte 1,5-9 mg/kg viicut agirlig1 propofol gerekir.
Hizli bir sedasyon derinligi artis1 gerekiyorsa, inflizyon, 1mg/kg viicut agirligina kadar bolus
uygulamasiyla desteklenebilir.

CENTROPOL yogun bakim {initesinde sedasyon amaciyla ¢ocuklarda ve 16 yasindan
kiigiiklerde, bu endikasyon i¢in belirtilen hasta grubunda ilacin gilivenliligi tespit
edilemediginden kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash ve gii¢siiz hastalarda daha diisiik dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger CENTROPOLiin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CENTROPOL kullandiysamz:
Doktorunuz sizin ve gecirdiginiz siire¢ i¢in dogru miktarda CENTROPOL almanizi
saglayacaktir.

Ancak her insanin doz ihtiyaci farkli oldugundan, sizin i¢in fazla miktarda doz aldiginiz
durumlarda anestezi uzmaninizin, kalp ve solunumunuzun yeterince desteklendiginden emin
olmak i¢in tedbirler almas1 gerekebilir. Anestezik ilaclarin sadece anestezi veya yogun bakim
hastalarinin bakimi konusunda egitimli doktorlar tarafindan uygulanmasinin nedeni budur.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili bagka sorulariniz varsa, anestezi uzmani veya yogun bakim
doktorunuza danisiniz.

CENTROPOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CENTROPOL’ii kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



CENTROPOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CENTROPOL size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. CENTROPOL kullanim ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CENTROPOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CENTROPOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig olan hastalarda hayati tehlike
olusturabilecek alerjik reaksiyonlara nadiren sebep olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. EZer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CENTROPOL’e kars1 ciddi alerjeniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Anestezi sirasinda goriilebilen yan etkiler

Asagidaki yan etkiler anestezi sirasinda ortaya ¢ikabilir (Enjeksiyonun verilmesi esnasinda, uykulu
veya uyku esnasinda). Doktorunuz bunlari arastiracaktir. Eger gerceklesirse, doktorunuz size uygun
tedaviyi verecektir.

Cok yaygin
e Enjeksiyon bolgesinde agr1 (uykuya gecmeden dnce enjeksiyon verilmesi esnasinda).

Yaygin

e Yavag veya hizli kalp atis1

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Solunum diizeninde degisiklikler (solunum yavaslamasi, solunum arresti)
Hickirik

Oksiiriik (uyanma esnasinda olabilir)

Yaygin olmayan
¢ Enjeksiyon bolgesindeki damar boyunca sisme ve kizariklik veya kan pihtilart olusumu.

Seyrek
e Viicudun segirmesi ve titremesi veya ndbet (uyanma esnasinda da goriilebilir)

Cok seyrek
e Solunumu giiglestiren ciddi alerjik reaksiyon, sismis ve kizarmis cilt, sicak basmasi
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e Akcigerlerde nefes almay1 ¢ok giiclestirecek sekilde sivi birikmesi (uyanma esnasinda da
gortilebilir)
e Idrarda olagandis1 renk (uyanma esnasinda da goriilebilir)

Bilinmiyor

e lstemsiz hareketler

e Sig nefes alma

e Yanlighkla damar yanina uygulamay1 takiben ciddi deri ve doku reaksiyonu.
e Uzun siireli, siklikla agrili ereksiyon (priapizm).

Anestezi sonrasi olusabilecek yan etkiler
Asagidaki yan etkiler anestezi sonrasinda ortaya ¢ikabilir (uyanirken veya uyandiktan sonra).

Yaygin

e Basagnsi

e Hasta hissetme (bulant1), hasta olmak (kusma)
o  Oksiiriik

Yaygin olmayan
e Damar veya kan pihtilar1 boyunca sisme ve kizariklik.

Seyrek
e Bas donmesi, iisiime ve soguga kars1 hassasiyet
e Eksitasyon (sinir sisteminin asir1 uyarilmasi)

Cok seyrek

e Operasyon sonrasi bilingsiz olma (bu durum gerceklestiginde, hastalar problemsiz bir
sekilde iyilesirler)

Enjeksiyonun yapildig1 yerde kizariklik veya agri

Doku hasari

Ciddi mide agrisina sebep olan pankreas iltihaplanmasi (iliski gosterilemiyor)
Ameliyati takiben ates

Cinsel olarak uyarilmig hissetme

Bilinmiyor

e Enjeksiyon yerinde agri hissi

Enjeksiyon bolgesinde sislik

Kendini iyi hissetme (6fori)

Cinsel istek

Diizensiz kalp atis1

EKG’de degisiklik (Brugada tipi EKG)

Karaciger biiylimesi

Bobrek yetmezligi

Kas hiicrelerinde bozukluk (rabdomiyoliz), kandaki asitlik seviyesindeki artig, kandaki
potasyum ve yag seviyesinde artis, kalp yetmezligi

Tlag suistimali (genelde saglik profesyonelleri tarafindan)
e Uzun siireli, siklikla agrili ereksiyon (priapizm).

CENTROPOL kombine olarak lidokain (enjeksiyon bolgesinde agriy1 azaltmak i¢in kullanilan
bir lokal anestezik) ile uygulandigindarsa, asagidaki yan etkiler seyrek olarak goriilebilir:
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Bas donmesi

Kusma

Uykululuk hali

Nobet

Kalp atim hizinin yavaslamasi (bradikardi)
Kalp atisinda diizensizlik (kardiyak aritmi)
Sok

Diger olas1 yan etkiler
CENTROPOL, yogun bakimda onerilenden daha yiiksek dozlarda kullanildiginda asagidaki
yan etkiler goriilmiistiir.

Cok seyrek
e Kalp yetmezligi
Siddetli mide agrisina neden olan iltihapli pankreas (pankreatit)
Kaninizda ¢ok fazla asit bulunmasi. Bu durum daha hizli nefes almaniza yol agabilir.
Kanmizdaki potasyum miktarinin artmasi
Lipid ad1 verilen bir yag tiiriiniin yiiksek kan seviyesi
Anormal kalp atis1
Karacigerin biiyiimesi
Bobrek yetmezligi

Yogun bakimdaki c¢ocuklarda CENTROPOL aniden kesildiginde asagidaki yan etkiler
gorilmiistiir.

Yaygin

o “Yoksunluk belirtileri ”. Bunlar arasinda alisilmadik davranislar, terleme, titreme ve
endiseli hissetme yer alir.

e Deride kizarma

Bu olas1 yan etkiler listesiyle ilgili endiselenmeyiniz. Bunlardan hi¢birini yasamayabilirsiniz.

Bilinmiyor
e Kendini iyi hissetme (6fori)
e lstemsiz hareketler
e Uyusturucu bagimlilig1 ve ¢ogunlukla saglik uzmanlari tarafindan Propofol’e bagimlilik
e Anormal EKG
e Kas hiicrelerinin bozulmasi (rabdomiyoliz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. CENTROPOL’iin saklanmasi
CENTROPOLii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz. Uriin acgildiktan sonra hemen
kullanilmalidir.Seyreltilmis CENTROPOL seyretildikten hemen sonra kullanilmalidir.

CENTROPOL’lin uygulama sistemlerinin ampul veya flakon agildiktan 12 saat sonra
degistirilmesi gerekir. %5 a/h glukoz veya 9%0.9 a/h sodyum klortir intravendz inviizyon ¢ozeltisi
veya %1 koruyucu icermeyen lidokain enjeksiyon ¢ozeltisi igeren bir karisim (ml basina en az 2
mg propofol) ile seyreltmeler, uygulanmadan hemen Once aseptik olarak hazirlanmalidir
(kontrollii ve valide edilmis kosullar korunur) ve uygulama, seyreltmeden sonra 6 saat i¢inde
tamamlanmalidir.

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.
Emiilsiyonu ¢alkaladiktan sonra iki faz goriiliiyorsa, ilac1 kullanmayiniz.
Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen tirtinler kullanilmalidir.

Yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan emiilsiyon atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CENTROPOL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Centurion Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Besiktas-Istanbul

Uretim yeri:

Baxter Pharmaceuticals India Private Limited
Ahmedabad/Hindistan

Bu kullanma talimati 30/05/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI KULLANACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR.

CENTROPOL uygulama oncesinde; %5 glukoz, %0,9 sodyum kloriir veya % 1 lidokain
enjeksiyonluk ¢ozeltileri haricindeki enjeksiyonluk ya da inflizyonluk ¢ozeltilerle
karigtirllmamalidir. Nihai propofol konsantrasyonu 2 mg/ml’nin altinda olmalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atilmalidir. Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

Calkalama sonrasi iki faz goriiliiyorsa {irtin kullanilmamalidir.
Sadece hasar gormemis ambalajlardaki homojen iirtinler kullanilmalidir.

Kullanmadan o6nce, flakon tipast ya da ampul boynu alkolle temizlenmelidir. Kullanim
sonrasinda bos ambalaj atilmalidir.

CENTROPOL sadece anestezi egitimi almis kisiler (veya uygun oldugu durumlarda yogun
bakim hastalarmin bakimi i¢in egitim almis doktorlar) tarafindan uygulanir.

Hastalar hava yolunun acgikliginin idamesi, suni havalandirma, oksijen takviyesi i¢in siirekli
izlenmeli ve diger resiisitatif donanimlar her zaman hazir olmalidir. CENTROPOL tan1 ve
cerrahi iglemleri yiriiten kisi tarafindan uygulanmamalidir.

Propofoliin agirlikli olarak saglik profesyonelleri tarafindan kdétiiye kullanimi ve bagimlilig
rapor edilmistir. Diger genel anestezikler gibi, hava yolu idamesi olmadan propofol verilmesi
oliimciil solunum komplikasyonlarina neden olabilir.

Propofol tan1 ve cerrahi islemler amaciyla bilingli sedasyon i¢in tatbik edildiginde, hastalar
siirekli hipotansiyon erken belirtileri, havayolu tikaniklig1 ve oksijen desatiirasyonu agisindan
izlenmelidir.

CENTROPOL, seyreltilmeden veya %5 glukoz ve %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltileri ile
seyreltilerek uygulanabilir.

CENTROPOL %5 glukoz, 9%0,9 sodyum kloriir veya %4 glukoz ve %0,18 sodyum kloriir
intravendz inflizyon c¢ozeltileri ile ayni infiizyon setinden verilebilir. CENTROPOL
enjeksiyonluk veya inflizyonluk diger cozeltilerle karistirilmamalidir. Diger tibbi {irlinler
CENTROPOL ile birlikte, Y-konnektorii yardimiyla enjeksiyon yerine yakin bir yerden ayni
anda verilebilirler.

CENTROPOL antimikrobiyal koruyucu icermez ve mikro-organizmalarin hizli ¢ogalmasin
kolaylastirir.

Emiilsiyon, flakon acilir acilmaz aseptik olarak steril siringa ve infiizyon setine cekilir.
Uygulama vakit kaybetmeden yapilmalidir.

Asepsi, inflizyon siiresince CENTROPOL ve inflizyon ekipmaninin her ikisi i¢in de
saglanmalidir. CENTROPOL mikrobiyolojik bir filtre ile uygulanmamalidir.

CENTROPOL’iin seyreltilmeden infiizyonu
CENTROPOL seyreltilmeden infiize edildigi zaman, infiizyon hizininin kontroliinii saglayan;
damla sayici, siringa pompasi veya volumetrik infiizyon pompasi gibi aletlerle verilmesi tavsiye
edilir.
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Biitiin yag emiilsiyonlar1 i¢in gecerli oldugu gibi, CENTROPOL’iin ayn1 inflizyon sistemi ile
infiizyonu 12 saati asmamalidir. infiizyon seti en az 12 saat sonra degistirilmelidir.

CENTROPOLiin seyreltilerek infiizyonu

Infiizyon hizin1 ayarlamak icin her zaman; biiretler, damla sayic1 veya volumetrik infiizyon
pompasi kullanilmalidir. Maksimum seyreltme; 1 birim CENTROPOL ve 4 birim %5 glukoz
veya %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisini (en az 2 mg PROPOFOL %1 /ml) asmamalidir. Karisim
uygulama 6ncesi aseptik olarak hazirlanmali ve ¢ozeltiler hazirlandiktan sonra 6 saat i¢inde
uygulanmalidir.

CENTROPOL’iin enjeksiyon bolgesindeki agriyr azaltmak igin seyreltilmis ¢ozeltiye lidokain
ilave edilebilir (20 birim CENTROPOL’e 1 birim %1°’lik lidokain enjeksiyonluk ¢ozeltisi).

Kalitimsal akut porfirisi olan hastalara lidokain uygulanmamalidir.

CENTROPOL ile ayni enjeksiyon sisteminden, atracurium ve mivacurium gibi kas gevseticiler
uygulanacak ise, dncelikle enjeksiyon sistemi yikanmalidir.
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