KULLANMA TALIMATI

TYOSOD 1 g l.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 1 g tiyopental sodyum (Tiyopental
sodyum ve sodyum karbonat) igerir.

o  Yardimci madde(ler): Bulunmamaktadir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TYOSOD nedir ve ne icin kullanilir?

2. TYOSOD u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TYOSOD nasil kullanilir?
4
5

. Olasi yan etkiler nelerdir?
. TYOSOD’un saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. TYOSOD nedir ve ne icin kullanilir?

TYOSOD etkin madde olarak tiyopental sodyum (tiyopental sodyum ve sodyum karbonat

olarak) igermektedir. Anestetik bir ajan olup asagidaki sekillerde de kullanilabilir:

e Genel anestetik olarak veya baska bir anestetik ajan kullanmadan 6nce sizi uyutmak
amaciyla,
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Nobetleri kontrol etmek igin,

Kafa i¢i basincini azaltmak igin.

Bu enjeksiyon bir doktor tarafindan dogrudan sizin toplar damariniza verilir.

2. TYOSOD’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TYOSOD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tiyopental sodyuma kars1 alerjiniz varsa veya tiyopental veya diger barbitiiratlara (bazi
anestetikler gibi) kars1 reaksiyon gelistirmisseniz,

Akcigerlerde veya tiiplerde obstriiksiyon gibi herhangi bir solunum anormalligi (nefes
almada zorluk),

AKkut astim (kisa donem)

Ciddi sok durumu

Miyotonik distrofi-bir kas hastaligi

Porfiri diye bilinen durum varsa-metabolik bir bozukluk.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz,

genellikle yerine baska bir ilag vereceklerdir.

TYOSOD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi birine sahipseniz, doz ayarlamasi gerekebileceginden TYOSOD

kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

Kalp hastaligi veya dolasim problemleri, bunlar TYOSOD ile daha siddetli hale
gelebilir

Ciddi anemi, kan basici problemleri (yiiksek kan basinci veya diisik kan basinci),
yiikselmis kan potasyum diizeyi, artmis kan iire diizeyi, kanda bakteriyel enfeksiyon,
siddetli kanama

Karaciger veya bobrek hastahgi

Artmis beyin basinci

Kas giigsiizliigii veya dejenerasyonu (myastenia gravis veya muskiiler distrofiler)

Tiroid bezi problemleri

Diyabet

Dehidratasyon, malniitrisyon veya kayip
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e Adrenal bez tarafindan steroid hormonlarinin yetersiz tiretimi (kortizonla kontrol altina
alinmis olsa bile)

e Yetersiz ¢alisan tiroid bezi nedeniyle ortaya ¢ikmis bir metabolik bozukluk (dozu
azaltmak gerekebilir)

e Astim

e Yaniklar

e Sok

e Hipovolemi — viicutta sivilarin diisiik diizeyde olmasi

e Yashhk (dozu azaltmak gerekebilir)

e Opioid analjezik kullanimi1 — gii¢lii agr1 kesiciler

e Bu iiriin her bir flakonda 107 mg sodyum igerdiginden sodyum kontrollii diyette olmak.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

TYOSOD’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz doktorunuz size TYOSOD vermenin
faydalarini ve risklerini goz 6niinde bulunduracaktir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz doktorunuz size TYOSOD vermenin faydalarin1 ve risklerini géz Oniinde

bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi (vertigo), dezoryantasyon veya sedasyon yasayabilirsiniz; bunlar olduk¢a ¢abuk

kaybolacaktir. Ozellikle enjeksiyondan sensaitlk 24 30saafara¢ veya makine kullanmayimiz.
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TYOSOD’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir flakonda 107 mg sodyum sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onlinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz olanlar da dahil olmak iizere bagka ilag almakta iseniz veya yakin zamanda almis

iseniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Asagidaki ilaglar bu ilact etkileyebilir veya bu ilag tarafindan etkilenebilirler ve bu ilag

alinmadan 6nce veya alindiktan sonra ayarlama gerekebilir:

Antibiyotikler (enfeksiyon tedavisinde kullanilir); vankomisin, izoniyazid ve
stilfonamidler

Siilfafurazol (bir antibiyotik)—daha sik araliklarla daha diisik doz TYOSOD verilmesi
gerekebilir

Antihipertansifler (yiikksek kan basincini veya kalp problemlerini tedavi etmek igin
kullanilir); ADE inhibitorleri, anjiyotensin-II reseptor antagonistleri, alfa blokorler, beta-
blokorler, kalsiyum antagonistleri, diliretikler, vazodilatdr antihipertansifler, alfa
adrenerjik ndron blokorleri

Nitratlar (anjina tedavisi i¢in kullanilir)

Antidepresanlar (depresyon tedavisi i¢in kullanilir); monoamin oksidaz inhibitorleri
(MAOI) ve trisiklik antidepresanlar

Benzodiazepinler; midazolam-anksiyete tedavisi igin

Lityum (mani, manik depresif hastalik veya depresyon tedavisinde kullanilir)

Analjezikler (agr1 tedavisinde kullanilir); aspirin

Opioid analjezikler (giiclii agr1 kesiciler); morfin, fentanil ve petidin

Fenotiyazinler (psikoz ve bulanti tedavisinde kullanilir); prometazin

Gastrointestinal kanal {izerine etkili ilaclar (gut); metoklopramid veya droperidol

Merkezi sinir sistemi (MSS) iizerine etkili ilaglar

Siklizin (bas donmesi, bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilir)

Yiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar; diazoksid, metildopa, moksonidin,
hidralazin, minoksidil ve nitroprussid

Probenesid (gut ve yiiksek kan iirik asit diizeylerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Oral antikoagiilanlar (kaniniz1 inceltmek igin)
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o Bitkisel ilaclar; kediotu veya sar1 kantaron (St John’s Wort).

Alkol ve TYOSOD
TYOSOD ile tedaviyi takip eden donemde alkoliin etkisi artabilir (en azindan ilk 24 saatte).
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYOSOD nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Steril toz ¢ozelti haline getirilir ve diger asidik enjeksiyonlarla karistirilmaz.

Doz, yasiniza, cinsiyetinize, viicut agirh@imiza ve ilaca yanitiniza gore ayarlanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu enjeksiyon genellikle doktorunuz tarafindan dogrudan toplardamariniza yapilir, fakat

toplardamara damlama seklinde de verilebilir.

Eger TYOSOD toplardamar yerine yanlislikla bir atar damara verilirse dokularinizda hasara
neden olabilir. Doktorunuz bu etkileri tedavi edecektir (TYOSOD’un toplardamardan gevre
dokulara sizmasi durumunda da benzer sorun ortaya cikar). ilacin enjekte edildigi yerin
yakininda siddetli agr1 hissederseniz tedavinin en kisa zamanda baslanabilmesi i¢in hemen

doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Degisik yas gruplari:
Anestezi:
Eriskinler: 100-150 mg, 10-15 saniyede enjekte edilir.

Cocuklarda kullanimi:

Anestezi: Hesaplanan doz genellikle 2-7 mg/kg’dur.

Yashlarda kullanima:

Anestezi: Eriskinler gibi olsa da bazen daha diisiik dozlar gerekebilir.

Normalde etkilerini 30 saniye igerisinde goérecekseniz ve bir dakika i¢inde uyumus
olacaksiniz. Daha sonra gerekli olmast durumunda kiigiik dozlar verilebilir (bu siireg

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Konviilsiyonlar (nobetler):
Konviilsiyon basladiktan sonra miimkiin olan en kisa zamanda 75-125 mg verilir. Daha fazla

doza gereksinim duyulabilir ve doktorunuz verilecek en iyi doza karar verecektir.

Kafa i¢i basinci artmis norolojik hastalar: Aralikli olarak 1,5-3 mg/kg.

Eger asagidakiler sizde bulunuyorsa dozu azaltmak gerekebilir:

e Karaciger hastaligi (sarilik dahil), sok, dehidratasyon, siddetli anemi, yiiksek kan
potasyum diizeyi, kaninizda enfeksiyon

e Miksodem (az calisan tiroid bezinin neden oldugu metabolik bir hastalik)

e TYOSOD verilmeden d6nce morfin veya benzeri ilaglar aldiysaniz

e Siilfafurazol ad1 verilen ilact aldiysaniz — doktorunuzun daha sik araliklarla daha diisiik
dozlarda TYOSOD vermesi gerekebilir

Eger asagidakiler sizde bulunuyorsa dozu arttirmak gerekebilir:

e Sik sik ve yiiksek miktarda alkol aliyorsaniz

e Diizenli olarak recgetesiz ila¢ kullaniyorsaniz

TYOSOD etkisini arttirmak i¢in dozunu artirmak veya bagka bir ilagla birlikte vermek

gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda, normal doz sikliginda genel dozun %751
uygulanir.

Karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin bilgi yoktur.

Eger TYOSOD un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TYOSOD kullandiysamz:
Bu ilag size tibbi gozetim altinda verilecek ve bu nedenle asir1 dozda ilag almaniz olasi

degildir. Ancak, kendinizi iyi hissetmemeniz durumunda doktorunuzu hemen
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bilgilendirmelisiniz. Semptomlar hizli yilizeysel soluma veya giigsiizlik veya sersemlik hissi
olabilir.
TYOSOD 'dan kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

TYOSOD’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TYOSOD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, herkes igin olmasa da TYOSOD de yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki alerjik reaksiyonlardan herhangi biri sizde olursa hemen tibbi yardim
isteyiniz:

Bilinmiyor

e Nefes almada veya yutmada zorluk, yliz, dudaklar, dil ve bogazda sisme

e Deride dokiintiiler ve kasint1 gibi diger alerjik reaksiyonlar.

Enjekte edildiginde TYOSOD asagidakilere neden olabilir:

Bilinmiyor

o  Oksiiriik, aksirik veya hava yolu spazmi; nefes almada giigliik

e Kan basincinda diisme - genellikle tiyopental ilk kez verildiginde gozlenir

e Uyusukluk, kusma ile veya kusma olmadan bulanti, anoreksi (istah azalmasi), kirginlik
(genel olarak kotii hissetme), yorgunluk, bas donmesi, bas agrisi

e Deliryum (ani siddetli konfiizyon) — yasl hastalarda olusabilir

e Asint tiyopental dozlart ile titreme, diisiik viicut 1sis1 ve ciddi olarak azalmis beyin
fonksiyonlar1 ortaya ¢ikabilir

e Konfiizyon, amnezi (hafiza kayb1 veya bozulmasi)

e Azalmis kalp pompa aktivitesi veya diizensiz kalp atimlar

e Diisiik kan basinci veya dolasim {izerindeki diger etkiler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Tiyopental enjeksiyonunun, inflizyon sirasinda azalmis kan potasyum diizeyi ve inflizyon
kesildikten sonra artmis kan potasyum diizeyleri ile iliskili oldugu bildirilmistir.
e Enjeksiyonun g¢evre dokulara sizmast durumunda doku hasari. Eger enjeksiyon yerinde

siddetli agrimiz olursa hemen doktorunuzu bilgilendirin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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.

5. TYOSOD’un saklanmasi

TYOSOD 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz

Intravendz enjeksiyon preparati, steril tozun enjeksiyonluk su ile sulandirilmasindan sonra
kullanilmal1 ve yedi saat sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TYOSOD 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TYOSOD’ u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S

Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak

42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sarryer/ISTANBUL

Telefon numarasi: (0212) 347 75 12-13

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A. S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 01/12/2021 onaylanmustir.
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