KULLANMA TALIMATI

DINESIN 200 mcg/2 mL L.V. infiizyonluk Cézelti Hazirlamak I¢cin Konsantre

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 1 mL’sinde 100 mikrogram deksmedetomidin’e esdeger 118.0 mikrogram
deksmedetomidin hidrokloriir icerir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaca 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 swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DINESIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DINESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DINESIN nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DINESIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DINESIN nedir ve ne icin kullanihr?

DINESIN 5 ve 25 adet flakon igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Her flakonda 2 ml konsantre infiizyon c¢ozeltisi icerisinde etkin madde olarak 200 pg
deksmedetomidin (100 pg/mL) icerir. DINESIN, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

DINESIN’in etkin maddesi olan deksmedetomidin diger hipnotikler ve sedatifler (uyku

vericiler ve sakinlestiriciler) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna aittir. Deksmedetomidin
hastanelerin yogun bakim bdliimlerinde rahat soluk almalari i¢in solunum yoluna boru
yerlestirilmis olan, uyarilabilir ve yonlendirilebilir olmayan hastalar1 sakinlestirmek i¢in
kullanilmaktadir.

Hastane yogun bakim ortamlarinda yetiskin hastalar i¢in sedasyon (sakinlik, uyusukluk veya
uyku hali) saglamak veya farkli teshis veya cerrahi prosediirler sirasinda uyanik sedasyon
saglamak i¢in kullanilir.

2. DINESIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DINESIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger:
» Deksmedetomidin ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
» Kalp atimlarinizda diizensizlik (2. ve 3. derece kalp blogu) varsa,
» Tedaviye cevap vermeyen diisiik kan basinciniz varsa,
* Yakin zamanda inme veya beyninize kan saglanmasini engelleyen diger ciddi bir
rahatsizlik gegirdiyseniz.

DINESIN almadan énce bunu doktorunuza sdyleyiniz.
DINESIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

» Eger diisiik kan basinciniz varsa,

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

= Eger bazi kalp rahatsizliklariniz varsa,

» Eger yasiniz 65’in iizerindeyse,

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

» Eger ciddi karaciger problemleriniz varsa,

» Eger bazi ilaclardan 6zellikle anestezi yapan ilaclardan sonra atesiniz ¢ok yiikseliyorsa,

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

DINESIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas
DINESIN tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsamiz, DINESIN’i kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz ancak gerekli olmasi halinde size DINESIN verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, DINESIN’i kullanmadan énce doktorunuza

danigmiz. DINESIN’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmediginden, doktorunuz, tedaviniz
stiresince emzirmeyi durdurmanizi isteyebilir.
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Arac¢ ve makine kullanim

DINESIN uygulanmasini takiben arag ve makine kullanma kabiliyetinizde azalma olabilecegi
icin herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DINESIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DINESIN her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DINESIN birlikte uygulandiginda anestetikler, sedatifler (sakinlestiriciler), hipnotikler (uyku
verici ilaglar) ve opioidlerin (afyon benzeri ilaclar) etkilerinde artisa yol acabilmektedir. Birlikte
uygulandiklar1 zaman, DINESIN 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 azaltilmas1 gerekebilir.

Asagidaki ilaglar DINESIN’in etkisini artirabilir:

e Uyumaniza yardimci olan veya sedasyona neden olan ilaglar (6rn. midazolam,
propofol)

e Giglii agn kesici ilaglar (6r. morfin, kodein gibi opioidler)

e Anestezik ilaclar (6rn. sevofluran, izofluran)

DINESIN’in, amfoterisin B (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag) ve diazepam (kayg1
giderilmesinde kullanilan bir ilag) ile ge¢imsiz oldugu gosterildiginden bu ilaglarla birlikte ayni
setle damar yoluna verilmemelidir.

DINESIN, damar genisletici ve kalp atim hizim azaltici (negatif kronotropik ilag) ilaclarla
birlikte uygulandiginda, uygulama bu etkiyi artirabilir dikkatli olunmalidir. DINESIN, gegici
felce neden olan ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DINESIN nasil kullanilir?

Hastane yogun bakim iinitesi

DINESIN yalnizca yogun bakimdaki veya ameliyathanedeki hastalar konusunda deneyimli
saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

Uyanik sedasyon (sakinlestirme)

DINESIN, uyanik sedasyon saglamak igin size bir doktor veya hemsire tarafindan, sedasyon
gerektiren tanisal veya cerrahi prosediirler 6ncesinde ve / veya sirasinda uygulanir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun doza karar verecektir. DINESIN miktar1 yasmiza, bedeninize, genel
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saglik durumunuza, gereken sedasyon diizeyine ve ilaca nasil yamit verdiginize baghdir.
Doktorunuz tedavi swrasinda kalbinizi ve kan basincimzi izleyecek ve gerekirse ilacinizin
dozunuzu degistirecektir.

DINESIN seyreltilir ve sonrasinda damar igine infiizyon yoluyla verilir.

Sedasyon (sakinlestirme) sonrasi uyanma
- Doktorunuz sedasyondan sonra kendinizi iyi hissetmenizi saglamak icin sizi birka¢ saat tibbi
gozetim altinda tutacaktir.

- DINESIN kullanimindan sonra eve refakatsiz gidilmemelidir.

- Size DINESIN verildikten sonra uyumaniza yardimei olacak, sedasyona neden olacak ilaglar
veya glclii agn kesiciler uygun olmayabilir. Bu ilaglarin kullanimi ve alkol kullanimi hakkinda
doktorunuza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in uygun doza karar verecektir. DINESIN 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.

DINESIN, 24 saatten uzun siiren uygulamalarda kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DINESIN uygulamasi, kontrollil bir infiizyon cihaz1 kullanilarak damar i¢ine yapilmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

DINESIN 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanima iliskin herhangi bir doz Onerisi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Eger DINESIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DINESIN kullandiysaniz:
DINESIN doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir. Yine de, kazayla fazla doz verildiyse kan basinciniz
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yiikselebilir veya diisebilir, kalp atisiniz yavaslayabilir, daha yavas nefes alabilir ve daha
uykulu hissedebilirsiniz. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise wuygun tedavi
yapilacaktir.

DINESIN kullanmaniz gerekenden veya regete edilenden fazlasim kullanmissaniz hemen bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

DINESIN’i kullanmay1 unutursaniz

DINESIN doktor denetiminde kullamlacagindan, boyle bir durumun gelismemesi igin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DINESIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DINESIN doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi icin
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 DINESIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli 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 goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

DINESIN’in yan etkileri sunlardir:

Cok yaygin
» Kalp atiminin yavaslamasi
» Diisiik ya da ytiksek kan basinci
* Solunum baskilanmasi

Yaygin
e Diisiik veya yiiksek kan sekeri
* Huzursuzluk
» Kalp atiminin hizlanmasi
» Gogiis agris1 ve kalp krizi
* Bulanti, kusma veya agiz kurulugu
* Ates
+ Ilaci biraktiktan sonra semptomlar
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Yaygin olmayan
* Kalp fonksiyonlarinda azalma, kalp durmasi
* Midede siskinlik hissi
* Viicutta asit birikmesi
 Kan albiimin diizeyinde azalma
* Hayal gorme
* Nefes darlig
» Tlacin etkisiz olmas1
* Susama
* Apne (uyku esnasinda solunumun durmasi)

Bilinmiyor
* Asir1 miktarda idrar yapma

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.

5.DINESIN’in Saklanmasi
DINESIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Orijinal kutusunda 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DINESIN'i kullanmayiniz. Eger iiriinde ve/veya
ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DINESIN'’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 08/11/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER DINESINYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asagidaki bilgiler yalnizca tip ya da saglik uzmani i¢indir:
DINESIN hazirlanirken her zaman aseptik tekniklere bagh kalinmalidir.

DINESIN, ¢ozeltinin ve kabm miisaade ettigi tim durumlarda partikiiler madde ve renk
degisimi acisindan gozle incelenmelidir.

Hazirlanmasi ile ilgili talimatlar:

DINESIN Enjeksiyon, 200 pg/2 mL (100pg/mL)

DINESIN, uygulama 6ncesinde gereken konsantrasyon (4 pg/mL) elde edilecek sekilde %0.9
sodyum kloriir enjeksiyonu ile seyreltilmelidir. Ister yiikleme dozu ister idame infiizyonu olsun,
¢oOzeltilerin hazirlanigi aynidir.

Infiizyonun hazirlanmasi i¢in 2 mL DINESIN infilizyon ¢dzeltisi ¢ekiniz.
48 mL %0.9 sodyum kloriir ekleyerek toplamda 50 mL elde ediniz.
Hafifce calkalayarak iyice karistiriniz.

Seyreltildikten sonra, kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilite 25°C’de 24 saat i¢in
gosterilmistir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, {iriin 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.
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