KULLANMA TALIMATI

DANTROLEN-PF 20 mg L.V. infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak i¢in liyofilize toz
Damar icine uygulanir.
Steril, Apirojen

o Etkin madde: Her bir flakon 16,84 mg dantrolen sodyuma esdeger 20 mg dantrolen
sodyum hemiheptahidrat icerir. Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde (sulandirilarak
hazirlandiginda) mL basina 333 mikrogram dantrolen sodyum hemiheptahidrat elde edilir.

o Yardimci Madde(ler): Mannitol, sodyum hidroksit

v Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DANTROLEN-PF nedir ve ne icin kullanilir?
DANTROLEN-PF’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DANTROLEN-PF nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

5. DANTROLEN-PF’nin saklanmasi

NN~

Bashklar yer almaktadar.
1. DANTROLEN-PF nedir ve ne icin kullanilir?

DANTROLEN-PF, kas gevsetici bir ilagtir. Intravendz enjeksiyonla (damara) verildiginde,
malign hiperterminin tedavisinde endikedir. Malign hipertermi, viicut sicakliginin ¢ok hizl
yiikseldigi anesteziye verilen nadir bir tepkidir. Bu ciddi durum, hizli kalp atis1 ve solunum hizi,
kas sertligi, viicudun asitliginde ve kalp ritminde degisiklikler ve ayrica yliksek tansiyon gibi
cesitli semptomlara sebep olur. Bu reaksiyon oksijen verilmesi, viicudun sogutulmasi,
asitliginin kontrol edilmesi, anestezinin durdurulmasi ve dantrolen sodyumun intravendz olarak
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verilmesi dahil olmak iizere acil tedavi gerektirir. Bu enjeksiyon yalnizca saglik
profesyonellerince uygulanan bir ilagtir.

2. DANTROLEN-PF’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DANTROLEN-PF daha onceden bilinen destekleyici dnlemlerin yerine gegmemektedir. S6z
konusu 6nlemlere muhtelif sekillerde bireysel olarak devam edilmelidir. DANTROLEN-PF
yalnizca intravendz olarak uygulanmalidir. Cozeltinin pH seviyesinin yiiksek olmas1 nedeniyle
(pH 8,8-11), doku nekrozuna (bir veya daha fazla sayida hiicrenin, dokunun ya da organin geri
doniisemez  sekilde hasar gOrmesi) sebebiyet verebilece§inden ekstravaskiiler
enjeksiyondan/inflizyondan (intravendz uygulamalarda ilaglarin istemeden perivaskiiler ya da
subkutan bosluga verilmesi ya da bu bosluga sizmasi) kaginilmalidir. Damar tikaniklig: riski
nedeniyle atardamar i¢i enjeksiyonlardan kag¢inilmalidir. Ayrica sulandirilmig {iriinde
¢oziinmemis kristaller/partikiiller bulunabilece§inden ve kullanilmis olan flakonlardaki
kristallerin neden oldugu enjeksiyon bolgesindeki reaksiyonlarin agirlasmasi veya doku
nekrozu (doku 6liimii) ile iliskilendirilen potansiyel risk nedeniyle, her bir ¢dzeltinin ¢ekilecegi
zaman filtre cihazinin kullanilmas1 gerekmektedir.

DANTROLEN-PF’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Dantrolen sodyuma veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa
DANTROLEN-PF’yi kullanmayiniz.

DANTROLEN-PF’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Her bir DANTROLEN-PF flakonu, 3 g mannitol igerir (izotonik bir ¢dzelti yapmak igin).
Mannitol tedavisi gerekli oldugunda bu miktar dikkate alinmalidir.

Hayvan deneylerinde dantrolenin serum potasyumunu arttirmasindan otiirii, hiperkalemi
semptomlar1 gerceklesmesi halinde (kas felci, EKG (elektrokardiyografisi) degisiklikleri,
bradikardik aritmiler (kalp ritminin giderek olmasi gerekenin altina diismesi) veya dnceden
hiperkalemi mevcut olmas1 durumunda (bobrek yetmezligi, dijital intoksikasyonu vb.) dikkatli
olunmalidir.

Dantrolen tedavisi kapsaminda karacigerde zarar meydana gelebilir. S6z konusu zarar dozaja
ve tedavi siiresine baglidir ve 6liimciil olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DANTROLEN-PF’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DANTROLEN-PF nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz doktorunuza soyleyiniz. DANTROLEN-PF tedavisi ile ilgili deneyim
bulunmadigindan, yalnizca dikkatli bir risk-fayda degerlendirmesi gergeklestirildikten sonra
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. DANTROLEN-PF ¢ocuk emziren annelerde
kullanilmamalidir. DANTROLEN-PF ile tedavi yapilmasi gerekiyorsa emzirme
durdurulmalidir.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimm

DANTROLEN-PF; halsizlik, bas donmesi ve sersemlige neden olabileceginden, arag ve
makine kullanma kabiliyeti iizerinde bliyiik bir etkisi bulunmaktadir. Bu durum 6zellikle de
alkol veya merkezi sinir sistemini baskilayan diger ilaclarla birlikte kullanildiginda s6z
konusudur.

Eger DANTROLEN-PF aldiktan kisa bir silire sonra eve gitmeniz miimkiin ise, araba
kullanmaymiz veya eve refakatsiz gitmeyiniz. Bu aktiviteleri yapmaya ne zaman
baslayabileceginiz ve ne zaman ise donebileceginiz konusunda doktorunuza danisiniz.

DANTROLEN-PF’nin i¢erig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iirtin her bir flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Yapilan calismalar, dantrolen ile kalsiyum kanal blokerleri ad1 verilen bir ilag grubu (verapamil
ve diltiazem gibi) arasinda kalp yetmezligi seklinde bir etkilesim bulundugunu goéstermistir.
DANTROLEN-PF ve kalsiyum kanal blokerlerinin birlikte kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda yan etki riski artmaktadir:

DANTROLEN-PF ve vekuronyum gibi kas gevseticilerin birlikte kullanilmasi ilacin etkilerini
arttirabilir.

Doktorunuz size DANTROLEN-PF alip almamanizi ve hangi dozda alacaginizi sdyleyecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DANTROLEN-PF nasil kullamilir?

Bu ilag size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Malign hipertermi; acil tedavi edilmesi gereken yasami tehdit eden bir durumdur.
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Bu nedenle DANTROLEN-PF miimkiin olan en kisa siire i¢erisinde 2,5 mg/kg viicut agirligina
gore (yetiskinlerde 8-10 flakon) enjeksiyon ile uygulanir. Temel klinik semptomlar olan
tagikardi (kalp carpintisi), hipoventilasyon (solunum depresyonu), kalict asidoz (pH ve
pCO2’nin izlenmesi gerekir) ve hipertermi oldugu siirece enjeksiyonlarin uygulanmasina
devam edilmelidir. Cogu vakada 24 saat siiresince toplam 10 mg/kg viicut agirlig1 seklinde doz
yeterlidir; bireysel vakalarda 40 mg/kg'den fazla toplam doz kullanildig1 bilinmektedir. Bu
deneyime istinaden miinferit vakalarda daha yiiksek dozlar uygulanmasi miimkiindiir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
DANTROLEN-PF intravendz olarak uygulanir (bkz. Boliim 2).Bu iirliniin kullanimiyla ilgili

baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Her bir DANTROLEN-PF flakonu i¢in 60 mL enjeksiyonluk su ilave edilir ve toz eriyene kadar
calkalanir.

Sulandirildiktan sonra ¢ozelti, siringaya cekilirken iiriinle birlikte verilen filtre cihazi yardimi
ile filtrelenmelidir (bkz. Boliim 2). Cozelti 25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak
saklanmak kosuluyla 6 saat icerisinde kullanilmalidir, fakat kullanimdan hemen Once
filtrelenmelidir.

Intravendz kaniil veya uygulama setini takmadan 6nce tek kullanimlik filtre cihazini sirgadan
cikartiniz.

Her bir DANTROLEN-PF flakonu i¢in yeni bir filtre cihazi kullaniniz. DANTROLEN-PF’yi
filtreleme isleminden hemen sonra uygulayimiz.

Yalnizca iiriinle birlikte verilen tek kullanimlik filtre cihazin1 kullaniniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Dantrolen sodyum i¢in bugiine kadarki deneyimlere gore, ¢ocuklar i¢in doz yetigkinlerle
aynidir.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagli olarak doz ayarlamasi yoktur. Doz doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger DANTROLEN-PF 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DANTROLEN-PF kullandiysaniz:
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Bu ila¢ doktorunuz veya saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun
olusmasi beklenmez.

Malign hipertermi; yiiksek dozda DANTROLEN-PF’nin hizl1 bir sekilde verilmesini gerektiren
acil bir durumdur (bkz. Boliim 3). Dantrolenin doz asiminin spesifik semptomlari
bilinmemektedir. Hiperkalemi (kandaki potasyum seviyesinin olmasi gerektiginden daha
yiiksek seviyede olmasi) belirtileri goriilmesi halinde dikkatli olunmalidir.

DANTROLEN-PF den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DANTROLEN-PF’yi kullanmay1 unutursamz:

Bu ila¢ doktorunuz veya saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun
olusmasi beklenmez.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DANTROLEN-PF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DANTROLEN-PF tedavisine son verilmesi gerekli goriiliirse, baslatilmis olan yogun bakim ve
destekleyici tedavi onlemlerine bireysel olarak devam edilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglar gibi DANTROLEN-PF’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

Siklig1 bilinmemekle birlikte (mevcut verilere gore tahmin edilememektedir) asagidaki yan
etkiler bildirilmistir:

Bugiine kadar uygulamadan sonra yalnizca tek bir vakada anafilaktik reaksiyon (hemen tedavi
edilmesi gereken ciddi, potansiyel olarak hayati tehdit eden alerjik bir reaksiyondur)
gozlenmistir.

Hiperkalemi adi verilen (kandaki potasyum seviyesinin olmasi gerektiginden daha yiiksek
seviyede olmasi) metabolizma bozukluklari meydana gelebilir.

Cogunlukla ciltte goriilen alerjik reaksiyonlar ve tromboflebit veya uygulama yapilan bolgedeki
reaksiyonlar malign hiperterminin profilaksisi veya tedavisi i¢in kullanilan DANTROLEN-
PF’nin yan etkileri olabilir.
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Miinferit vakalarda muhtemelen ¢6ziicli ve mannitol hacmine bagli olarak malign hipertermik
krizin tedavisi esnasinda pulmoner 6dem (akcigerlerdeki alveollerde siv1 birikmesi sonucunda
nefes alma, agr1 gibi sorunlarla kendini belli eden bir gogiis hastaligl) gergeklesebilir.

Kas gevsetici olarak oral Dantrolen kullanildiginda, miinferit vakalarda aplastik anemi (viicutta
trombositlerin yani sira kirmizi ve beyaz kan hiicresi iiretiminin azalmasi nedeniyle kansizlik),
16kopeni (beyaz kan eksikligi) ve her bir vakada kalp yetmezligi ve lenfositik lenfoma (lenf
kanseri) gelisimi gézlenmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

10 mg etken madde/kg viicut agirlig/24 saati asan dozlar kaslarda giigsiizliige neden olabilir.
Uyusukluk, bas donmesi, genel halsizlik, yorgunluk, somnolans (uykuya meyilli olma), ndbet,
konusma bozuklugu, bas agrisi, karin agrisi, gastrointestinal kanama, mide bulantisi, kusma,
ishal gibi sinir sistemi ve gastrointestinal sisteminizi etkileyen yan etkiler goriilebilir.

Bradikardi (yavas kalp atis1), tasikardi (hizli kalp atis1), kalp yetmezligi gibi kardiyak hastaliklar
ile plevral efiizyon (gdgiiste s1vi birikmesi), solunum yetmezligi, solunum depresyonu (etkisiz
ve yavas solunum yapmak) gibi gogiis hastaliklar1 ve solunum yolu hastaliklar goriilebilir.

Sarilik, hepatit, cesitli karaciger fonksiyon bozukluklari, hipertansif karaciger hastaligi,
hiperhidroz (terlemenin artmasi), iirtiker (kurdesen), eritem (kilcal damarlarda kan toplanmast),
kas zayifligi, kas yorgunlugu, kristaliiri (idrar tortusunda kristallerin birikmesi), hipotonik
uterus disfonksiyonu (rahimde goriilen bir tiir islev bozuklugu), enjeksiyon bolgesi agrilar1 gibi
belirtiler gortilebilir.

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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. DANTROLEN-PF’nin saklanmasi

DANTROLEN-PF’yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda isiktan koruyarak saklaymiz. Sulandirildiktan sonra 25°C
altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak saklanmak kosuluyla 6 saat igerisinde
kullanilmalidir.
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http://www.titck.gov.tr/

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda, beseri tibbi {irlin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig: takdirde, kullanim 6ncesi saklama siireleri ve kullanim kosullart kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tek kullanimliktir, kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra DANTROLEN-PF’yi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DANROLEN-PF’yi kullanmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonlar1 orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Ergene / TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04

Uretim Yeri: ~ AROMA ILAC SAN. LTD. STI.
Ergene / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 30/12/2025 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

DANTROLEN-PF’nin sulandirilmasi ve filtrelenmesi hakkinda bilgiler:

1) Bir siringaya igneyi yerlestiriniz ve enjeksiyonlar i¢in|

60 mL steril enjeksiyonluk su ¢ekiniz.

2) DANTROLEN-PF flakonu enjeksiyonlar icin steril
enjeksiyonluk su ile seyreltiniz. Toz tamamiyla eriyene

kadar hafifce ¢alkalaymiz. Kaniilii atiniz.

3) Giivenlik kapagini ¢ikartiniz ve tek kullanimlik filtre

cihazinin ucunu flakona yerlestiriniz.

4) Siringayr takiniz ve flakondan 60 mL sulandirilmag
cOzeltinin tamamini siringanin igerisine ¢ekiniz ve daha

sonra filtre cihazini atiniz.

5) Filtrelenmis ve sulandirilmis ¢ézelti iceren siringayi
dogrudan intravendz kaniile veya uygulama setine takiniz.
Klinik ihtiya¢ dogrultusunda, {iriin ya hemen ya da manuel
inflizyon olarak ya da bir pompa yardimiyla uygulanir.

Maksimum doz i¢in dozaj talimatlari boliimiine bakiniz.

6) Filtrelenmis c¢ozeltiyi siringadan intravendz kaniile
veya uygulama setine aktarmak i¢in asla filtre cithazin

kullanmayiniz.
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