KULLANMA TALIMATI

SUGAVER 200 mg/2 mL L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: 2 mL ¢ozeltide 200 mg sugammadekse esdeger 217,6 mg sugammadeks sodyum
icerir.
Yardimci maddeler: Hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
e Bu ila¢ yalnizca uzmanlar tarafindan hastanelerde, ameliyat sirasinda uygulanabilir.
Bireysel kullanim i¢in degildir.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SUGAVER nedir ve ne icin kullanilir?
SUGAVER kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUGAVER nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
SUGAVER’ in saklanmasi

SO NN

Bashklar yer almaktadir.

1. SUGAVER nedir ve ne i¢in kullanihir?
SUGAYVER etkin madde olarak sugammadeks igerir.

. SUGAVER segici kas gevseticileri baglayict madde olarak adlandirilir; ¢iinkii sadece
spesifik kas gevseticileriyle (rokiironyum bromiir ve vekiironyum bromdir) birlikte etki gosterir.

. SUGAVER, 2 mL’lik 10 adet amber renkli ampul igeren kutular igerisinde
ambalajlanmaktadir. 1 mL SUGAVER 100 mg sugammadeks icermektedir.

. SUGAVER, ameliyattan sonra kaslarimizin yeniden islevlerini yerine getirmesi i¢in
kullanilir.
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Bazi tiirdeki ameliyatlari olacaginiz zaman, kaslarinizin tamamen gevsemesi gerekir. Kaslarinizin
gevsemesi ameliyatin yapilmasi i¢in doktorunuza kolaylik saglar. Bu amacla, tiim viicutta
uyusmay1 saglayan ilaclar kullanilarak kaslariniz gevsetilir. Bunlara kas gevseticiler denir ve
ornegin rokiironyum bromiir ve vekiironyum bromiir bu tiirden ilaglardir. Bu ilaglar ayrica nefes
alip verirken kullandiginiz kaslariizi da gevsettigi i¢in, yeniden kendi kendinize nefes alip verene
kadar ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonra nefes almak i¢in yardima ihtiyaciniz olur (yapay
havalandirma).

SUGAVER tekrar kendi basiniza solunum yapabilmenize imkan vermek i¢in ameliyattan sonra
kaslarimizin iyilesmesini hizlandirmak i¢in kullanilir. SUGAVER bunu viicudunuzdaki
rokiironyum bromiir ya da vekiironyum bromiir ile birleserek yapar. SUGAVER yetiskinlerde
rokiironyum bromiir ya da vekiironyum bromiiriin kullanildigi her durumda ve c¢ocuklarda ve
ergenlerde (2-17 yas arasi) rokiironyum bromiir orta diizeyde gevseme amacli kullanildiginda
uygulanabilir.

2. SUGAVER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUGAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; SUGAVER in i¢indeki sugammadeks ya da diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz varsa,
bu durumu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

SUGAVER’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- SUGAVER bobrekler yoluyla viicuttan atildigi i¢in gecmiste bobrek hastaligi
yasadiysaniz veya su anda yasiyorsaniz,

- Gegmiste karaciger hastaliginiz olduysa veya su anda karaciger hastaliginiz varsa.

- Viicudunuz su topluyorsa (6dem),

- Kanama riskini arttirdig1 bilinen hastaliklariniz varsa (kanin pihtilasmasinda bozukluklar)
veya pihtilagsmay1 6nleyici ilag aliyorsaniz.

Bu durumlari anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilag 2 yasindan kii¢iik bebeklerde kullanim i¢in onaylanmamustir.

SUGAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:

Ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonra yeniden kendi kendinize nefes almak i¢in kullanilan
SUGAVER i¢in, ameliyat oncesinde herhangi bir sey yemedigimiz ve i¢medigimiz i¢in ag
olmaniz gerektigi doktorunuz veya anestezi uzmaniniz tarafindan size dnerilecektir.
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Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olup olmadiginizdan emin degilseniz veya emziriyorsaniz bu
durumu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Hamile olsaniz da SUGAVER almaya devam edebilirsiniz, ancak ilk énce bunu doktorunuzla
goriismelisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz. Sugammadeksin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Bebegi emzirmenin faydast ve SUGAVER’in annenin tedavisine
yarart g0z Oniinde bulundurularak, emzirmeyi kesmek ya da sugammadeks tedavisini
kesip/kesmemek konusunda anestezi uzmaniniz karar vermenize yardimci olacaktir.

SUGAVER emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SUGAVER’in ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerinde herhangi bir bilinen etkisi
bulunmamaktadir.

SUGAVER’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her 1 mL basma 23 mg’den daha az sodyum (yemek pisirmenin temel bileseni/sofra
tuzu) icerir; yani aslinda “sodyum icermez”. Eger 2,4 mL ve lizerinde ¢6zeltinin uygulanmasi
gerekiyorsa, hastanin kontrollii sodyum diyetinde olup olmadigi dikkate alinmalidir. Kontrollii
sodyum diyetine devam ediyorsaniz, bunu anestezi uzmaniniza soyleyiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

SUGAVER ve diger bazi ilaglar birbirleriyle etkilesebilir. Su anda almakta oldugunuz ya da yakin
zamanda aldiginiz regeteli veya recetesiz ilaglari, anestezi uzmaniniza soyleyiniz.

Bazi ilaglar SUGAVER ‘in etkisini azaltir.

Asagidaki ilaglar1 yakin bir tarihte aldiysaniz bunlar1 anestezi uzmaniniza sdylemeniz 6nemlidir:
. Toremifen (meme kanserinin tedavisinde kullanilir)

. Fusidik asit (bir tiir antibiyotik)

SUGAVER hormonal dogum kontrol ilaglarini etkileyebilir.

SUGAVER viicudunuzda iiretilen progestojen hormonunu (Ureme ile ilgili bir tiir hormon)

azalttig1 icin, hap, vajinal halka, implant ya da hormonal Rahim I¢i Arag (spiral-RIA) dahil olmak
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tizere hormonal dogum kontrol ilaglarinin daha az etkili olmasina neden olabilir. SUGAVER
kullanimina bagli progestojen hormonundaki azalma miktari, bir doz oral kontraseptif (dogum
kontrol ilac1) atlanmasina esittir.

— Eger SUGAVER aldigimiz giin hap alirsaniz, hapin kullanma talimatindaki atlanan doz
durumunda yapilmasi gerekenleri uygulayiniz.

— Diger hormonal dogum kontrol yéntemlerini (6rnegin, vajinal halka, implant ya da RIA)
kullantyorsaniz sonraki 7 giin boyunca hormon i¢ermeyen ilave bir dogum kontrol yontemi
(prezervatif gibi) kullanmalisiniz ve kullanma talimatindaki tavsiyelere uymalisiniz.

Kan testlerine olan etkiler

Genel olarak, SUGAVER’in laboratuvar testlerine etkisi yoktur. Ancak, progestojen adli hormon
icin yapilan kan testinin sonuclarini etkileyebilir., SUGAVER aldiginiz giin progesteron
diizeylerinizin test edilmesi gerekiyorsa doktorunuzla konusunuz.

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

3. SUGAVER nasil kullanilir?
SUGAVER size bir anestezi uzmani tarafindan veya anestezi uzmaninin gozetiminde verilecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Anestezi uzmaniniz, kilonuz ve ne kadar miktardaki kas gevsetici ilacin size etki edecegine gore
ihtiyaciniz olan SUGAVER dozunu size verecektir.

Normal doz, yetigkinler ve 2-17 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler i¢in viicut agirliginin kilogrami basina
2-4 mg’dir. Kas gevsemesinden acil iyilesme gerekliyse yetiskinlerde 16 mg/kg’lik bir doz
kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUGAVER anestezi uzmaniniz tarafindan tek enjeksiyon olarak damar igine verilecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimai:

Normal doz, 2-17 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler i¢in viicut agirligimin kilogrami basina 2-4
mg’dir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar icin de yetigkinler ile ayn1 doz tavsiyesi uygulanmalidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz tavsiyeleri
yetigkinler ile aynidir.

Ancak agir bobrek yetmezliginde SUGAVER kesinlikle kullanilmamalidir.

Eger SUGAVER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUGAVER kullandiysaniz

Anestezi uzmaniniz durumunuzu dikkatli sekilde takip edecegi icin SUGAVER’den fazla
miktarda almaniz miimkiin degildir. Yine de bdyle bir durum meydana gelirse herhangi bir
probleme neden olmayacaktir.

SUGAVER kullanmay1 unutursaniz
SUGAVER’i anestezi uzmaniniz size uygulayacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SUGAVER de yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

Eger size anestezi uygulanirken yan etki meydana gelirse, bu yan etkiler anestezi uzmaniniz
tarafindan fark edilip tedavi edilecektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goériilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

«  Oksiiriik

*  Solunum yolu sorunlar1; 6ksiiriik veya uyantyormus veya nefes aliyormus gibi hareket

»  Hafif Anestezi- Derin uykudan ¢ikmaniza neden olur ve daha fazla anesteziye ihtiyag
duyabilirsiniz. Bu durum ameliyat sonunda hareket etmenize ya da 6ksiirmenize neden olabilir
+  Kalp atiminda degisiklik, oksiiriik veya hareket gibi islem esnasinda olusan durumlar

*  Cerrahi islem nedeniyle diisiik kan basinci

Yaygin olmayan:
»  Akciger sorunu hikayesi olan hastalarda havayollarinda kas kramplarina bagli nefes

darlig1. (bronkospazm)
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*  Alerjik (ilaca bagli asir1 duyarhilik reaksiyonlari)- 6rnegin, deride dokiintii ve kizariklik,
dilin ve/veya bogazin sigsmesi, kimi zaman kan basincinin ciddi bir sekilde diismesiyle
sonuglanan kan basinci veya kalp hizi degisiklikleri. Siddetli alerjik veya alerji benzeri
reaksiyonlar hayati tehdit edebilir. Saglikli, bilinci agik goniilliilerde alerjik reaksiyonlar daha
yaygin olarak bildirilmistir.

» Kas gevsemesinin operasyon sonrasi geri gelmesi

Bilinmiyor:
*  SUGAVER uygulandiginda kalpte ciddi yavaslama ve kalbin durma noktasina gelecek
kadar yavaslamasi (kardiyak arest) goriilebilir.

Eger ameliyattan sonra, herhangi bir yan etkinin siddetlendigini fark eder, veya bu listede yer
almayan bir yan etki ile karsilasirsaniz, bu durumu hemen doktorunuza veya anestezi uzmaniniza
bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamis olacaksiniz.

5. SUGAVER’in saklanmasi
SUGAVER'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Bu iiriin saglik-bakim profesyonelleri tarafindan saklanir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklanir. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in ampul dis karton kutu icerisinde saklanmalidir.

Uriin; %0,9 NaCl ¢ozeltisi; %0,9 NaCl ve %5 dekstroz ¢ozeltisi; %0,45 NaCl ve %2,5 Dekstroz
cozeltisi; %5 Dekstroz ¢ozeltisi; Ringer laktat ¢ozeltisi; Ringer ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Ik kez agildiktan ve seyreltildikten sonra, 2°C-8°C arasinda 24 saat icerisinde kullanilabilir.
Acilan ampul tek kullanimliktir ve hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ampul ve karton kutudaki son kullanma tarihinden sonra SUGAVER’i kullanmayiniz. Son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:
HAVER FARMA Hac; A. S.
Beykoz/iSTANBUL

Uretim Yeri:
OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Beykoz/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
Ayrintil bilgi i¢in SUGAVER’in Kisa Uriin Bilgileri’ne (KUB) bakiiz.

Terapotik endikasyonlar ve pozoloji

Rokiironyum ya da vekiironyumun neden oldugu néromiiskiiler blogun geriye dondiiriilmesi.

Pediyatrik popiilasyon icin: 2 yas ve iizeri ¢ocuk ve adolesanlarda sugammadeksin yalnizca
rokiironyumun neden oldugu noéromiiskiiler blogun geriye dondiiriilmesinde kullanilmasi
oOnerilir.

Sugammadeks yalnizca, bir anestezi uzmani tarafindan ya da anestezi uzmaninin denetimi
altinda kullanilmalidir. Noromiiskiiler blogun iyilesmesinin izlenmesi i¢in uygun bir
noromiiskiiler izleme tekniginin kullanilmas: tavsiye edilmektedir (bkz. KUB, Béliim 4.4).

Yetiskinler:

Rutin Geriye Dondiirme:

Eger noromiiskiiler bloktaki geri doniis rokiironyum veya vekiironyumun neden oldugu
blogu takiben en az 1-2 post-tetanik sayim (PTC) degerine ulasmigsa 4 mg/kg’ lik
sugammadeks dozu tavsiye edilmektedir. 0,9 luk T4/T1 oraninin geri kazanimi igin gecen
medyan siire 3 dakika civarindadir (bkz. KUB, Béliim 5.1).

Rokiironyum veya vekiironyum kaynakli blogu takiben T2’nin yeniden ortaya ¢ikmasi ile
spontan noromiiskiiler bloktaki geri doniis meydana gelmisse, 2 mg/kg’lik sugammadeks
dozu tavsiye edilmektedir. 0,9’ luk T4/T1 oranmnin geri kazanimina kadar gecen medyan
siire 2 dakika civaridadir (bkz. KUB, Béliim 5.1).

Rutin geriye dondiirme igin tavsiye edilen dozlarin kullanilmasi, vekiironyum kaynakli
noromiiskiiler blok ile karsilastirildiginda rokiironyumun 0,9’luk T4/T1 oranmin geri
kazanimina kadar gecen medyan siirenin biraz daha hizli olmasina neden olacaktir (bkz.
KUB, Boliim 5.1).

Rokiironyum’un neden oldugu blogu acil geriye dondiirme:

Rokiironyum uygulamasini takiben, acil geriye dondiirmeye yonelik klinik olarak ihtiyag
varsa 16 mg/kg sugammadeks dozu tavsiye edilmektedir.

1,2 mg/kg rokiironyum bromiiriin bolus dozunun uygulanmasindan 3 dakika sonra 16 mg/kg
sugammadeks dozu uygulandiginda, 0,9’luk T4/T1 oraninin geri kazanimina kadar gecen
medyan siirenin yaklasik 1,5 dakika olmas1 beklenebilir (bkz. KUB, B&liim 5.1).
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Vekiironyum kaynakli blogu takiben hizli geriye dondiirme i¢in sugammadeks kullanimini
tavsiye eden herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Sugammadeksin tekrar uygulanmast:

Noromiiskiiler blogun ameliyat sonrasi tekrar olustugu istisnai durumda (bkz. KUB, Béliim
4.4) 2 mg/kg veya 4 mg/kg baslangi¢ dozundan sonra tekrar 4 mg/kg sugammadeks
verilmesi &nerilmektedir. Ikinci bir sugammadeks dozundan sonra hasta, ndromiiskiiler
fonksiyonun geri dondiigiinden emin olabilmek i¢in yakindan izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in (kreatinin klerensi <30 mL/dk olan diyalize ihtiyag
duyan hastalar dahil olmak iizere) (bkz. KUB, Béliim 4.4.) tavsiye edilmemektedir.

Obez popiilasyon:

Morbid obez hastalar (viicut kitle endeksi >40 kg/m2) dahil obez hastalarda, sugammadeks
dozu gercek viicut agirligina dayanilarak belirlenebilir. Yetigkinler ile ayn1 doz tavsiyeleri
izlenebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar ve Adolesanlar (2-17 yas):

Pediyatrik popiilasyonda dozlamanin dogrulugunu arttirmak i¢in BRIDION 100 mg/mL, 10
mg/mL’ye seyreltilebilir (bkz. KUB, B&liim 6.6).

Rutin Geriye Dondiirme:

Eger noromiiskiiler bloktaki geri doniis rokiironyum neden oldugu blogu takiben en az 1-2
PTC degerine ulagsmissa 4 mg/kg’lik sugammadeks dozu tavsiye edilmektedir.

T2’nin yeniden ortaya ¢ikmasi durumunda rokiironyum kaynakli blogun geriye
dondiiriilmesi icin 2 mg/kg’lik bir doz dnerilir (bkz. KUB, Béliim 5.1).

Yeni doganlar (miyadinda doganlar) ve bebekler:
Sugammadeks, yenidogan bebeklerde (30 giinden kii¢iik) ve bebeklerde (30 giin ila 2 yas)
kullanim i¢in onayli degildir (bkz. KUB, béliim 4.2).

Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da ilacin icerdigi maddelerden (bkz. KUB, Béliim 6.1) herhangi birine karsi
asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.
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Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Noromiiskiiler blokajin ardindan normal anestezi sonras1 uygulamada oldugu gibi, hastanin
operasyondan hemen sonraki donemde néromiiskiiler blokajin yeniden ortaya ¢ikmasi dahil
istenmeyen olaylar yoniinden takip edilmesi Onerilir.

Noromiiskiiler bloktaki geri donts sirasinda  solunum fonksiyonunun izlenmesi:

Noromiiskiiler blogun geriye dondiiriilmesini takiben yeterli spontan solunum saglanana
kadar, hastalara ventilator destegi verilmesi zorunludur. Noromiiskiiler bloktan iyilesme
tamamlansa dahi, operasyon Oncesi ve operasyon sonrasinda kullanilan diger
ilaclarin solunum fonksiyonunu baskilayabilmesi nedeniyle ventilator destegi hala gerekli
olabilir.

Ekstiibasyonu takiben noromiiskiiler blogun yeniden meydana gelmesi durumunda, yeterli
ventilasyon saglanmalidir.

Noromiiskiiler blokajin tekrar meydana gelmesi:

Sugammadeksin noromiiskiiler blokajin derinligine goére ayarlanmig bir dozu kullanilarak
uygulandig1 ve hastalarin rokiironyum veya vekiironyum ile tedavi edildigi klinik
caligmalarda, noromiiskiiler monitorizasyon veya klinik kanitlara dayanarak néromiiskiiler
blokajin tekrarlama insidans1 %0,20 olarak saptanmistir (bkz. KUB, Béliim 4.4). Tavsiye
edilenden daha diisiik doz kullanilmasi, néromiiskiiler blokajin tekrar meydana gelmesi
riskini arttirabilir ve tavsiye edilmez (bkz. KUB, Boliim 4.2 ve Béliim 4.8).

Hemostaz lizerindeki etki:

Goniillillerdeki bir calismada 4 mg/kg ve 16 mg/kg sugammadeks aPTT de (aktive kismi
tromboplastin zamani) sirasiyla %17 ve %22 ve PT’de (INR) sirastyla %11 ve %22
maksimum ortalama uzamalara neden olmustur. Bu smirlh ortalama aPTT ve protrombin
zamani enternasyonal normalize orani [PT(INR)] uzamalarinin kisa siireli (<30 dakika)
oldugu belirlenmistir. Klinik veritabanina (n=3519) ve kalca kirigi/major eklem replasman
cerrahisi yapilan 1184 hastada yiiriitiilen spesifik bir ¢aligmaya gore, yalniz basina (4
mg/kg) veya antikoagiilanlarla birlikte kullanilan sugammadeks, peri- veya post-operatif
kanamali komplikasyonlarin insidansi iizerinde klinik olarak dikkati ¢ekecek higbir etki
gostermemistir.

In vitro deneylerde K vitamini antagonistleri, fraksiyonlanmamis heparin, molekiil agirlig
diisiik heparinoidler, rivaroksaban ve dabigatran ile farmakodinamik bir etkilesim (aPTT ve
PT uzamasi) kaydedilmistir. Rutin postoperatif profilaktik antikoagiilasyon alan hastalarda
bu farmakodinamik etkilesim klinik yonden 6nemli degildir. Onceden beri mevcut olan veya
komorbid bir durum igin terapotik antikoagiilasyon alan hastalarda sugammadeks
kullanimu diistiniiliirken dikkatli olunmalidir.
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Asagidaki hastalarda artmis kanama riski diglanamaz:

Kalitsal olarak K vitaminine bagimli pithtilagsma faktor eksiklikleri olanlar

Onceden beri mevcut koagiilopatileri olan hastalar
e Kumarin tiirevleri alan ve INR degeri 3,5’den yiiksek olanlar

Antikoagiilan kullanan ve 16 mg/kg sugammadeks dozunu alan hastalar

Bu hastalara sugammadeks verilmesine dair tibbi bir ihtiya¢ s6z konusu ise, anestezi uzmant
hastanin ge¢misindeki kanama epizodlarin1 ve planlanan cerrahi tipini gz Oniine alarak
yararlarin muhtemel kanama komplikasyonlarinin riskinden daha fazla olup olmadigina
karar vermelidir. Sugammadeks bu hastalara uygulanirsa, hemostaz ve pihtilasma
parametrelerinin izlenmesi tavsiye edilir.

Sugammadeks ile Saglanan Geriye Dondurme Sonrasinda Noromiuskiler Bloker Ajanlarinin
Yeniden Uygulanmasi icin Bekleme Siiresi:

Tablo 1: Rutin geri dondiirme sonrasinda rokiironyum veya vekiironyumun yeniden
uygulanmasi (4 mg/kg’a kadar sugammadeks):

Minimum Bekleme siiresi NMBA ve uygulanacak doz
5 dakika 1,2 mg/kg rokiironyum

4 saat 0,6 mg/kg rokiironyum veya
0,1 mg/kg vekiironyum

Sugammadeks uygulamasindan 30 dakika sonraya kadar 1,2 mg/kg rokiironyumun tekrar
uygulanmasi ile, ndromiiskiiler blokajin baslamasi yaklasik 4 dakikaya kadar uzayabilir ve
ndromiiskiiler blokaj siiresi yaklagik 15 dakikaya kadar kisalabilir.

Farmakokinetik modellemeye dayanarak, hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan
hastalarda sugammadeks ile rutin geri dondiirmeden sonra 0,6 mg/kg rokiironyum veya 0,1
mg/kg vekiironyumun yeniden kullanilmasi icin tavsiye edilen bekleme siiresi 24 saat
olmalidir. Daha kisa bir bekleme siiresi gerekli olursa, yeni noromiiskiiler blokaj i¢in
verilecek rokiironyum dozu 1,2 mg/kg olmalidir.

Acil geri dondirmeden sonra (16 mg/kg sugammadeks) rokiironyum veya vekiironyumun
yeniden uygulanmasi:

Bunun gerekli olabilecegi ¢ok ender durumlarda 24 saatlik bekleme siiresi tavsiye edilir.

Tavsiye edilen bekleme siiresinin ge¢gmesinden dnce ndromiiskiiler blok gerekli olursa,
steroid olmayan bir noromiiskiiler blok ajam kullanilmalidir. Depolarizan bir
noromiiskiiler blokaj ajaninin etki baslangici beklenenden daha yavas olabilir ¢iinkii kavsak
sonras1 (postjunctional) nikotin reseptorlerinin 6nemli bir kismi hala néromiiskiiler blokaj
ajanina bagl olabilir.
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Bobrek vetmezligi:

Diyalize gerek duyanlar da dahil olmak iizere agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
sugammadeksin kullanimi tavsiye edilmemektedir (bkz. KUB, Béliim 5.1).

Anestezinin etkisinin hafiflemesi:

Klinik caligmalarda ndéromiiskiiler blok anestezinin ortasinda geriye dondiiriildiigiinde,
anestezinin etkisinin hafifledigine dair belirtiler kaydedilmistir (hareket, Oksiirme, yiiz
burusturma ve trakeal tiipiin geriye kaymasi).

Eger anestezi devam ederken noromiiskiiler blok geriye dondiiriiliirse, klinik olarak
belirtildigi sekilde ilave anestezik ve/veya opioid dozlar1 verilmelidir.

Belirgin bradikardi:

Nadir durumlarda, noromiiskiiler blokajin geri dondiiriilmesi i¢in sugammadeks
uygulandiktan sonra dakikalar icinde belirgin bradikardi gozlenmistir (bkz. KUB, Béliim
4.8). Bradikardi bazen kardiak arreste neden olabilir. Noromiiskiiler blokajin geri
dondiiriilmesi sirasinda ve sonrasinda hastalar hemodinamik degisiklikler yoniinden
yakindan takip edilmelidir. Klinik yonden anlamli bradikardi gozlenirse, atropin gibi
antikolinerjik ajanlarla tedavi uygulanmalidir.

Karaciger Yetmezligi:

Sugammadeks, karacigerde metabolize olmadigi ya da karacigerden atilmadigi igin
karaciger yetmezligi olan hastalara 6zel ¢alisma yapilmamistir. Ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalarda bliylik bir dikkatle kullanilmalidir. Karaciger yetmezligine koagiilopatinin
eslik ettigi durumda, hemostaz iizerindeki etki ile ilgili bilgilere bakiniz.

Yogun bakim iinitesinde kullanim:

Sugammadeks kullanimi yogun bakim iinitesi ortaminda rokiironyum veya vekiironyum
alan hastalarda arastirilmamustir.

Rokiironyum/Vekiironyum disindaki néromiiskiiler bloker ajanlarinin geri dondiiriilmesi
icin kullanim:

Siiksinilkolin ya da benzilizokuinolinyum bilesikleri gibi steroidal olmayan noromiiskiiler
bloker ajanlarin neden oldugu blogun geriye dondiiriilmesi i¢in sugammadeks
kullanilmamalidir.

Bu tilir durumlar i¢in etkililik ve giivenlilik verilerinin olmamasindan dolay1, rokiironyum ya
da vekiironyum digindaki steroid yapidaki noromiiskiiler bloker ajanlarinin neden oldugu
noromiiskiiler blogun geriye dondiiriilmesi i¢in sugammadeks kullanilmamalidir.
Pankiironyum kaynakli blogun geriye dondiiriilmesine yonelik sinirlt veriler bulunmakla
birlikte sugammadeksin bu durumda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
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Gecikmeli geri doniis:

Kardiyovaskiiler hastalik, yaslilik (yaslilarda geri doniis siiresi i¢in bkz. Boliim 4.2) ya da
0dem durumu gibi (6rn., siddetli karaciger bozuklugu) uzayan dolasim siiresi ile iliskili
kosullar néromiiskiiler blokta daha uzun geri doniis siirelerine neden olabilir.

Ilag asir1 duyarlilik reaksiyonlari:
Klinisyenler, ilaca baglh asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik reaksiyonlar dahil)
olasiligma kars1 hazirlikl olmali ve gerekli 6nlemleri almalidir (bkz. KUB, Béliim 4.8).

Sodyum:

Bu tibbi {iriin mL bagina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani aslinda “sodyum
icermez”’. Eger 2,4 mL ve lizerinde ¢dzeltinin uygulanmasi gerekiyorsa, hastanin kontrolli
sodyum diyetinde olup olmadig1 dikkate alinmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bu boliimde belirtilen bilgiler, sugammadeks ve diger ilaglar arasindaki baglanma afinitesi,
klinik dis1 deneyler, klinik c¢alismalar ve noéromiiskiiler bloke edici ajanlarin
farmakodinamik etkileri ve noromiiskiiler bloker ajanlar ile sugammadeks arasindaki
farmakokinetik etkilesimi dikkate alan bir model kullanilarak yapilan simiilasyonlara
dayanmaktadir. Bu verilere dayanarak asagidakiler disinda diger ilaglar ile klinik agidan
onemli farmakodinamik etkilesimler beklenmemektedir.

Toremifen ve fusidik asit i¢in yer degistirme etkilesimleri diglanamaz (klinik yonden 6nemli
yakalama etkilesimleri beklenmez).

Hormonal kontraseptifer icin, klinik yonden 6nemli bir yakalama etkilesimi diglanamaz (yer
degistirme etkilesimleri beklenmez).

Potansivel Olarak Sugammadeksin Ftkililigini Etkileyen Etkilesimler (ver degistirme

etkilesimleri):

Sugammadeksden sonra belirli ilaglarin uygulanmasindan dolayi, teorik olarak rokiironyum
ya da vekiironyum sugammadeks ile yer degistirebilir. Sonug olarak, néromiiskiiler blogun
yeniden olusumu gozlenebilir. Bu durumda hastanin ventile edilmesi saglanmalidir.
Infiizyon durumunda yer degistirmeye neden olan ilacin uygulanmasi durdurulmalidir.

Potansiyel yer degistirme etkilesimlerinin beklenebildigi durumlarda hastalar; sugammadeks
uygulamasint izleyen 7,5 saatlik donemde baska bir tibbi {irliniin parenteral yolla
verilmesinin ardindan, noromiiskiiler blogun tekrar olustuguna isaret eden belirtiler
acisindan dikkatle (yaklasik en fazla 15 dakika kadar) izlenmelidir.

Toremifen:

Baglanma afinitesi ve plazma konsantrasyonlar1 sugammadekse oranla oldukga yiiksek olan

toremifen icin, sugammadeks ile meydana gelen kompleksten vekiironyum ya da

rokiironyumun bir miktar yer degistirmesi meydana gelebilir. 0,9 ile T4/T1 oraninin geri
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kazanimi bu nedenle operasyon giiniinde toremifen alan hastalarda gecikebilecegi
klinisyenlerce bilinmelidir.

Fusidik asidin intravendz uygulanmas:

Operasyon oncesi donemde fusidik asit kullanimi 0,9’a kadar T4/T1 oranmin geri
kazaniminda biraz gecikmeye neden olabilir. Operasyondan sonraki donemde ndromiiskiiler
blokajin tekrarlamasi beklenmez ¢iinkii fusidik asit infiizyonla birkac saatlik siirede verilir
ve kan diizeyleri 2-3 giinde yiikselir. Sugammadeksin yeniden uygulanmasiyla ilgili olarak
bkz. KUB, Boliim 4.2.

Potansiyel Olarak Diger ilaclarin Etkililigini Etkileyen Etkilesimler (yakalama etkilesimleri):
Sugammadeks uygulamasindan dolayi, (serbest) plazma konsantrasyonlarinin diigmesi
nedeniyle belirli ilaclar daha az etkili hale gelebilmektedir. Eger bdyle bir durum gdzlenirse
klinisyene, uygun oldugu sekilde tibbi iiriiniin yeniden uygulanmasi, tercihen farkli bir
kimyasal smiftan terapotik olarak esdeger olan bir tibbi iirlinlin uygulanmasi ve/veya
farmakolojik olmayan girisimleri goz 6niinde tutmasi tavsiye edilmektedir.

Hormonal Kontraseptifler:

4 mg/kg sugammadeks ve bir progestojen arasindaki etkilesim, progestojene maruz kalmada
(% 34 EAA) oral bir kontraseptifin gilinliilk dozunun 12 saat ge¢ alinmasina (12 saat geg
almak, etki azalmasina yol acabilir) benzer bir azalmaya neden olabilmektedir. Ostrojenler
icin etkinin daha az olmasi beklenir. Bu nedenle, sugammadeksin bolus dozunun
uygulanmasinin, oral kontraseptif steroidlerin (tek basina ya da kombine progestojen)
atlanan bir gilinlik dozuna esdeger oldugu diisliniilmektedir. Sugammadeksin uygulandigi
giinde oral kontraseptif alinmas1 gerekirse, alinmasi gereken herhangi bir dnlem igin oral
kontraseptifin kullanma talimatindaki atlanan doz tavsiyesine bakiniz.

Oral olmayan hormonal kontraseptiflerin kullanilmasi durumunda hasta, sonraki 7 giin
boyunca ilave bir hormonal olmayan kontraseptif yontem kullanmalidir ve iiriiniin kullanma
talimatindaki tavsiyelere bakmalidir.

Rokiironyum va da Vekiironyumun devam eden etkisinden kaynaklanan etkilesimler:

Noromiiskiiler blogu artiran ilaglar operasyon sonrasi periyodda kullanildiginda,
noromiiskiiler blogun yeniden olugmasi olasiligina kars1 6zellikle dikkatli olunmalidir.
Noromiiskiiler blogu artiran spesifik ilaglarin listesi i¢in rokiironyum ya da vekiironyumun
kullanma talimatina bakiniz. Noromiiskiiler blogun yeniden olustugu gozlenirse hastanin
ventile edilmesi ve sugammmedeksin yeniden uygulanmas: gerekebilir (bkz. KUB, Béliim
4.2)
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Gebelik ve laktasyon
Gebelik donemi

Sugammadeks i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
gostermemektedir.

Sugammadeks gebe kadinlara uygulanirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Sugammadeksin, anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Hayvan c¢aligmalar
sugammadeksin anne siitline gectigini gostermistir. Siklodekstrinlerin oral absorbsiyonu
genellikle diisiiktiir ve emziren anneye verilen bir dozun anne siitii emen ¢ocuk iizerine bir
etkisi beklenmemektedir. Bebek icin anne siitiiniin faydasi ve anne i¢in tedavinin faydasi
gdz Oniinde bulundurularak, emzirmeyi kesmek ya da sugammadeks tedavisini
kesip/kesmemek konusunda karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sugammadeksin insan fertilitesi izerindeki etkileri arastirilmamistir. Fertilitenin incelendigi
hayvan ¢aligsmalar1 zararl etkileri ortaya koymamustir.

Istenmeyen etkiler

Gilivenlilik profilinin Ozeti

BRIDION, cerrahi hastalarda ndromiiskiiler bloklayic1 ajanlar ve anestezikler ile es zamanl
kullanilir. Bu nedenle advers etkilerin sebebinin degerlendirilmesi giigtiir.

Cerrahi hastalarda en sik bildirilen advers reaksiyonlar, 0kstiriik, anestezinin hava yolundaki
komplikasyonu, anestezik komplikasyonlar istege bagli hipotansiyon ve istege bagl
komplikasyondur (yaygin (= 1/100 ila <1/10)).

Tablo 2: Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi

Sugammadeksin giivenliligi birlestirilmis bir Faz I-III gilivenlilik veritabaninda 3.519 ayn
hastada degerlendirilmistir. Asagidaki advers reaksiyonlar hastalarin anestezi ve/veya
ndromiiskiiler blokaj ajanlar1 aldig1 plasebo-kontrollii ¢aligsmalarda bildirilmistir (1.078 hasta
sugammadeks, 544 hasta ise plasebo almigtir):

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere listelenmistir: Cok yaygm (> 1/10); yaygm (>
1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek > 1/10.000 ila < 1/1.000);
cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Sistem organ sinifi Siklik Advers reaksiyonlar

Bagisiklik sistemi Yaygin olmayan |[[laca bagl asir1 duyarlilik reaksiyonlari

hastaliklar1 (bkz. KUB, Boliim 4.4)

Solunum, gogiis Yaygin Oksiiriik

bozukluklar: ve mediastinal

hastaliklar

Yaralanma, zehirlenme ve Yaygin Anestezinin havayollar1 komplikasyonu

prosediirel komplikasyonlar Anestezik  komplikasyon (bkz. KUB,
Boliim 4.4)
Yapilan isleme bagli hipotansiyon Yapilan
isleme bagl komplikasyon

Secili advers reaksiyvonlarin tanimi

Ilaca bagl asir1 duyarlilik reaksiyonlari:

Bazi hastalarda ve goniilliilerde anafilaksi de dahil olmak {izere asir1 duyarlilik reaksiyonlar1
gelismistir (goniilliilerle ilgili bilgiler igin liitfen asagidaki Saglikli Goniilliilerle Ilgili
Bilgiler boliimiine bakiniz). Bu reaksiyonlar cerrahi hastalarinda yapilan klinik ¢aligmalarda
yaygin olmayarak bildirilmistir; pazarlama sonrasi siklik raporlari ise bilinmemektedir.

S6z konusu reaksiyonlar, izole deri reaksiyonlardan ciddi sistemik reaksiyonlara (6rnegin
anafilaksi, anafilaktik sok) degisik siddet derecelerinde goriilmiis ve sugammadekse daha
once hi¢ maruz kalmamis hastalarda bildirilmistir.

Sicak basmasi, tirtiker, eritematdz deri dokiintiileri, (siddetli) hipotansiyon, tagikardi ve dilin
ve farinksin sismesi, bronkospazm ve pulmoner obstriiktif olaylar bu reaksiyonlara eslik
eden semptomlardandir. Siddetli alerjik reaksiyonlar 6liimle sonuglanabilir.

Pazarlama sonrasi raporlarda, sugammadeks ve sugammadeks-rokiironyum kompleksi i¢in
asir1 duyarlilik gézlemlenmistir.

Anestezinin Hava Yolundaki Komplikasyonu:

Anestezinin hava yolu komplikasyonlar1 endotrakeal tiibe karsi istemsiz direng, oksilirme,
hafif direng, cerrahi sirasinda uyaniklik reaksiyonu, anestezi prosediirii veya cerrahi
sirasinda Oksiirme ya da hastanin anestezi prosediiriine bagli olarak spontan solunumunu
igermistir.

Anestezik Komplikasyon:

Noromiiskiiler fonksiyonun eski haline donmesinin gdstergesi olan anestezik
komplikasyonlar, anestezi ile ilgili igslemler ya da ameliyat sirasinda viicut ya da uzuvlarin
hareketi ya da Okstiriik, yliz burusturma ya da endotrakeal tiipiin geriye kaymasidir (bkz.
KUB, Béliim 4.4 Anestezinin etkisinin hafiflemesi).
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Yapilan isleme bagli komplikasyon:

Prosediirel komplikasyon Okstiriik, tasikardi, bradikardi hareket ve kalp atiminda artis igerir.

Belirgin bradikardi:

Pazarlama sonrasi donemde, sugammadeks uygulandiktan sonra dakikalar i¢cinde belirgin
bradikardi ve kalp durmasiyla birlikte bradikardinin meydana geldigi izole olgular
gdzlenmistir (bkz. KUB, Boliim 4.4).

Noromiiskiiler blogun tekrar olugsmas:

Sugammadeksin noromiiskiiler blokajin derinligine gore ayarlanmis bir dozu kullanilarak
uygulandig1 ve hastalarin rokiironyum veya vekiironyum ile tedavi edildigi klinik
caligmalarda (N=2.022), noromiiskiiler monitdrizasyon veya klinik kanitlara dayanarak
ndromiiskiiler blokajin tekrarlama insidans1 %0,20 olarak saptanmistir (bkz. KUB, Béliim
4.4).

Saglikli Géniilliiler ile ilgili Bilgiler

Randomize, ¢ift-kor bir ¢alisma 3 doza kadar plasebo (N=76), sugammadeks 4 mg/kg
(N=151) veya sugammadeks 16 mg/kg (N=148) verilen saglikli goniilliilerde ilaca baglh
asir1 duyarlilik reaksiyonlarmin insidansint incelemistir. Siiphelenilen asir1 duyarlilik
raporlart korlenmis bir komite tarafindan karara baglanmistir. Karara baglanan asiri
duyarlilik insidansi plasebo, sugammadeks 4 mg/kg ve sugammadeks 16 mg/kg gruplarinda
strastyla %1,3, %6,6 ve %9,5 bulunmustur. Plasebo veya sugammadex 4 mg/kg’dan sonra
anaflaksi raporlar1 alinmamistir. Sugammadeks 16 mg/kg’in ilk dozundan sonra karara
baglanmis anaflaksi bildirilen tek bir vaka olmustur (insidans %0,7). Tekrarli sugammadeks
dozuyla asir1 duyarliligin sikliginda veya siddetinde artisa dair higbir kanita rastlanmamaistir.
Benzer tasarima sahip onceki bir ¢alismada, hepsi sugammadeks 16 mg/kg’dan sonra olmak
iizere li¢ karara baglanmis anaflaksi vakasi bildirilmistir (insidans %2).

Birlestirilmis Faz 1 veritabaninda sugammadeks ile tedavi edilen hastalarda yaygin (> 1/100
ila < 1/10) veya cok yaygin (> 1/10) olarak degerlendirilen ve plasebo grubuna gére daha
sik bildirilen istenmeyen olaylar tat duyusunda bozukluk (%10,1), bas agris1 (%6,7), bulanti
(%5,6), trtiker (%1,7), kasintt (%1,7), bas donmesi (%]1,6), kusma (%1,2) ve
abdominal

agridir (%1).
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Akciger hastalari:

Daha 6nce akciger komplikasyonlarinin gelistigi bilinen hastalardaki klinik bir ¢alismada ve
pazarlama sonrasi verilerde bronkospazm sugammadeksle olasilikla iligkili bir advers olay
olarak bildirilmistir. Akciger komplikasyonlar1 olan tiim hastalarda oldugu gibi doktor,
bronkospazm gelisme olasiligin1 bilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
2 ila 17 yas arasindaki pediyatrik hastalarda yapilan caligmalarda, sugammadeksin (4
mg/kg’a kadar) giivenlilik profili genellikle yetiskinlerde gdzlenen profile benzerdir.

Morbid obez hastalar:

Morbid obez hastalarda gergeklestirilen 6zel bir klinik ¢aligmada, giivenlilik profili genel
olarak havuzlanmis Faz 1 ila 3 caligmalarindaki yetiskin hastalarda gézlemlenen profile
benzerdi (bkz. Tablo 2).

Ciddi sistemik hastahgi olan hastalar:

Amerikan Anesteziyologlar Dernegi (ASA) Sinif 3 veya 4 (ciddi sistemik hastaligi olan
hastalar veya yasami siirekli tehdit eden ciddi sistemik hastaligi olan hastalar) olarak
degerlendirilen hastalarda yapilan bir ¢calismada, bu ASA Sinif 3 ve 4 hastalarindaki advers
reaksiyon profili, genel olarak havuzlanmigs Faz 1 ila 3 c¢alismalarindaki yetiskin
hastalarinkine benzerdi (bkz. Tablo 2) (bkz. KUB, Béliim 5.1).

Doz asim ve tedavisi

Klinik ¢alismalarda, 6nemli herhangi bir istenmeyen etki olmaksizin 40 mg/kg ile birlikte 1
kazara doz asmm vakasi bildirilmistir. Insan tolerans calismasinda sugammadeks, 96
mg/kg’a kadar dozlarda 1yi tolere edilmistir. Dozla iligkili advers olaylar ya da ciddi advers
olaylar rapor edilmemistir.

Sugammadeks yiiksek akisli bir filtreyle (diisiik akish bir filtreyle yapilamaz) hemodiyaliz
kullanilarak viicuttan uzaklastirilabilir. Klinik caligmalara dayali olarak 3 ila 6 saatlik bir
diyaliz seansindan sonra plazmadaki sugammadeks konsantrasyonlar1 yaklasik %70
azalmaktadir.

Yardimcer maddelerin listesi

Hidroklorik asit %3,7 (pH ayarlamasi i¢in)
Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in)
Enjeksiyonluk su
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Raf omrii
24 ay

Ilk kez acildiktan ve seyreltildikten sonra, 2°C-25°C’de 48 saat boyunca kimyasal ve
fiziksel kullanim stabilitesi kanitlanmistir. Mikrobiyolojik agidan, seyreltilen {irlin hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanimdan 6nceki kullanim sirasindaki saklama
siireleri ve kosullar1 kullanici/uygulayicinin ve seyreltme, kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda yapilmadiysa genellikle 2 °C ile 8 °C’de 24 saatten fazla degildir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklanir. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in ampul dis karton kutu igerisinde saklanmalidir.
Seyreltilen iiriiniin saklama kosullar1 i¢in KUB, Béliim 6.3’e bakiniz.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

SUGAVER damar yolundan devam eden inflizyona belirtilen intravendz ¢ozeltilerle birlikte
enjekte edilebilir: 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir, glukoz 50 mg/mL (%)5), (%5) sodyum

kloriir, 4,5 mg/mL (%0,45) ve glukoz 25 mg/mL (%2,5), Ringer laktat ¢ozeltisi, Ringer
cozeltisi, glukoz (50 mg/mL) (%5) sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9)

SUGAVER ve diger ilaglarin uygulanmasi arasinda, damar yolu uygun sekilde
yikanmalidir (6r: %0,9 sodyum kloriir ile).

Pediyatrik popiilasyonda kullanim:
Pediyatrik hastalarda SUGAVER 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir kullanilarak 10 mg/mL’ye
diliie edilebilir. (bkz. KUB, Béliim 6.3).
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