KULLANMA TALIMATI

ALDINE 100mg/2mL enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine, deri altina veya kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ampul etkin madde olarak 100 mg petidin hidrokloriir igerir.

o  Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

Bu ilact 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 ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALDINE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDINE nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ALDINE’nin saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. ALDINE nedir ve ne i¢in kullanihr?

ALDINE asagidaki durumlarda kullanilir:

e Degisik nedeni olan siddetli agrilar, mide barsak sistemi ve iireme ve bosaltim
sistemindeki yollarin siddetli agrilarinda (safra kesesi ve safra kanal1 agrilari harig),

e Kalp krizi, akciger 6demi,

e Ameliyat 6ncesi agr kesici olarak,

e Dogumda: Agriyr azaltmak, rahim kanalinin genisleme ve disar1 atis evrelerinin siiresini
kisaltmak, rahim agz1 sertligi ve spazmlarinda, kasilmali dogum ve bas gelisi esnasindaki

agrida kullanilir.
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ALDINE ambalajinda 5 adet 2 m1’lik ampuller bulunur.

2. ALDINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALDINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Petidin hidrokloriir veya ALDINE’nin icerdigi diger maddelere veya fenilpiperidin
tiirevlerine kars1 agir1 duyarlili§iniz varsa,

e Alkol, agr1 kesiciler veya sinir sistemine etkili diger ilaglarla psikiyatri ilaglarindan
bazilar ile birlikte (kullandiginiz ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz),

e MAO inhibitorleri ile (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) tedaviden 14 giin
sonrasina kadar,

e Prokarbazin (bazi tiimorlerin tedavisinde kullanilan ilag) ile birlikte,

e Solunum depresyonundan kaginilmasi gereken hastaliklarda (6rnegin solunum yetmezligi,
astim, amfizem),

e Sinir agris1, migren, Oksiiriik (bu tiir vakalarda bagimlilik potansiyeli daha diisiik olan
maddeler kullanilir),

e Agir karaciger yetmezligi, akut hepatik porfiri (karaciger harabiyetine bagli olarak gelisen
ve hizli seyreden, porfirin adli maddenin asir1 olusumu), siddetli safra agrisi, safra
kesesinin ¢ikarilmas1 ameliyati sonrasi gelisen hastalik tablosu, pankreas iltihaba,

e Travmaya bagh kafa yaralanmalari, kafa i¢i basing artisi,

e Kalpte ritim bozuklugu (Supraventrikiiler disritmi).

e Uzun siireli agr1 tedavisi.

ALDINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ani ortaya cikan kisa siireli agri tedavisinde 5 (bes) giinden daha uzun kullanimi uygun
degildir. Asagidaki vakalarda 6zel dikkat gereklidir: madde bagimlisi hastalar, biling
bulaniklig1, g6z i¢i tansiyonu, bobrek islev bozuklugu, sara tipi kasilmalara meyilli hastalar,
stvi eksigi olan hastalardaki diisiik tansiyon, erken dogan bebekler, 1 yasindan kiiglik
cocuklar. Petidin tedavisi sirasinda, alkol alinimindan kaginilmalidir.

Petidin kotii kullanima ve bagimlilik gelismesine yol agabilir, bagimlilik potansiyeli
yiiksektir.

Uzun siireli kullaniminda ruhsal ve fiziksel bagimlilik ve tolerans geligir. Benzer yapidaki

diger uyusturucu maddelere tolerans gelistiginde petidin de tolerans gelistigi goriilmiistiir.
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Bu nedenle petidin benzer yapidaki uyusturucu maddelere bagimli olan hastalarin yoksunluk
tedavisinde kullanilmamalidir.

Ruhsal bagimlilig1 olan hastalarda, petidinin ani kesilmesi sonucu yoksunluk belirtileri ortaya
c¢ikabilir. Bu tiir belirtilerin baglamasi morfinden daha hizlidir ve siiresi daha kisadir. Vejetatif
(istem dis1 ¢alisan) viicut sistemlerine ait belirtiler genelde daha az belirgindir. Belirti ve
bulgular, esneme, gbz bebeginin biiyiimesi, goz veya burun akintisi, hapsirma, kaslarda
titreme, bas agrisi, terleme, uykusuzluk, huzursuzluk, ruhsal sikinti ve huzursuzluk, asiri
hassasiyet, orgazm (cinsel doyum ani), istahsizlik, bulanti, kusma, ishal, kemik agrisi, karin
ve kaslarda istem dis1 agrili kasilma, dakikadaki kalp atim sayisinin artmasini icermektedir.

Bir hastanede tedavi gereklidir!

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ALDINE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Petidin tedavisi sirasinda, alkol alinimindan ka¢milmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDINE’nin hamilelik déneminde kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.
Petidin ve agizdan alinan dogum kontrol ilaglarinin birlikte kullanimindan kaginilmalidir
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALDINE’i emzirme déneminde kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Talimatlara gore kullanilsa bile, petidin, araba veya makine kullanma yeteneginizin
zedelenmesine yol agabilir. Bu nedenle ayakta tedavi goriiyorsaniz araba veya makine

kullanmayniz.
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ALDINE’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MAO-inhibitorleriyle (depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) tedaviyi takiben 2 hafta
sonrasina kadar birlikte petidin kullanilmamalidir, ¢iinkii merkezi sinir sistemi, solunum ve
dolasim islevleri lizerine olas1 6liimciil etkiler ortaya ¢ikmustir.

Narkotikler (biling uyusturucu maddeler), anestezikler (ac1 ve agriya karst duyarsizlik
olusturan ilaglar), antihistaminikler (alerji ilaclar1), benzodiazepinler (sakinlestirici bir ilag
grubu), sedatifler (sakinlestiriciler), hipnotikler (uyku getiriciler), trisiklik antidepresanlar
(depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar), barbitiiratlar (sakinlestirici, ndbet giderici bazi
ilaglar), kas gevseticileri veya alkol gibi merkezi sistemi baskilayan diger maddelerle birlikte
kullaniminda dikkat edilmelidir; bu maddeler, petidinin solunumu baskilayict etkisini veya
sakinlestirici etkilerini artirabilirler. Fenotiazinlerle (bazi ruh durum bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar) birlikte kullanimi, kan basincinda belirgin bir diisme ve
solunum baskilanmasinda artmaya yol acabilir.

Simetidinle (mide asidini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) birlikte uygulanmasi, solunum
baskilanmasimma ve merkezi sinir sisteminde bozulmaya yol acabilir; petidin dozu
azaltilmalidir.

Petidin ve agizdan alinan dogum kontrol ilaglarinin birlikte kullanimindan kag¢imilmalidir,
agizdan aliman dogum kontrol ilaglar1 petidinin viicutta par¢alanmasini engelleyebilir.
Rifampisin (bir antibiyotik), fenitoin (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve
dijitoksinle (bazi1 kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag) birlikte kullanimi etkilerin
giiclenmesine ve birikime yol acabilir.

Antikolinerjik maddelerle (kalp ritim bozuklugu ve diisiik tansiyonun giderilmesi ve solunum
yolu salgilarinin azaltilmasi gibi amagclarla kullanilan ilaglar) birlikte uygulandig1 vakalarda
da dikkat edilmelidir; antikolinerjiklerin etkilerini gii¢lendirebilir, barsak hareketinin durmast
sonucunda barsagin tikanmasina neden olabilir.

Petidin, izoniyazidin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag) yan etkilerini gii¢lendirebilir.
Petidin ile birlikte kullanim, klorpromazin (baz1 ruh durum bozukluklari, bulanti ve kusma
tedavisinde kullanilan bir ilag) ya da fenobarbital (ruhsal gerilimi hafifletmede, uykusuzlugu

diizeltmede ve sara hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) zehirlenmesine yol agabilir.
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Gigcli bir agr1 kesici olan morfinin etkisini ortadan kaldiran ilaglar ve de pentazosin ve
buprenorfin gibi viicutta morfin benzeri etki gosteren bazi ilaglar, petidinin etkilerini
azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALDINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
ALDINE tedavisi bir hastanede yapilmalidir.

Doktorunuz uygun kullanim ve uygulama sikligini belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Genelde deri altina ve kas i¢ine uygulanir.

Ani gelisen agr1 ve kasilmalarda, yavas bir sekilde damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda doz daha diisiiktiir.

Petidinin yeni doganlarda kullanimina iligkin giivenligi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli ve zayif hastalarda daha diisiik dozlar kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger, bobrek veya bobrek listii bezi yetmezliginde daha diisiik dozlar kullanilir.

Eger ALDINE nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALDINE kullandiysaniz:

Eger asir1 dozda aldiysaniz doktorunuza sdyleyiniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine bagvurunuz.
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ALDINE den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmisgsaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

ALDINE’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALDINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lac1 doktorunuz birakmanizi sdyleyene kadar birakmaymniz.

Tedavinin ani kesilmesi yoksunluk belirtilerine neden olur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALDINE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALDINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

Asir1 duyarlilik reaksiyonu,

e Esdeger agn kesici dozlarda, petidin, siklikla morfine esit bir sekilde belirgin solunum
baskilanmasina yol agar (yeni doganlarda da).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALDINE kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kalp atisinda degisiklige yol acan tansiyon diisiikliigii, petidin ile diger maddelerle
olandan daha fazla siklikla gozlenmistir. Diger kalp damar sistemi yan etkileri: dolagim
bozukluklar1 ve bayilmay1 igermektedir.

e Ogzellikle hizl1 damar i¢ci uygulamadan sonra solunum yolunda kasilma ortaya cikabilir.
Oksiiriik merkezi engellenebilir.

e Petidin siklikla bag donmesi ve biling bulanikligina neden olur. Diger olast sinir sistemi
yan etkileri: sakinlik, sersemlik, algilama bozuklugu, ilacin kullanim amaciyla ters diisen

huzursuzluk hali (paradoksal ajitasyon), miza¢ degisikligi, asir1 keyifli olma hali,
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uykusuzluk, bas agrisi, titreme, gorme bozuklugu, goz bebeginde kiigiilme (hizli damar igi
uygulamadan sonra), ¢ok nadir psikoz (bir ¢esit ruh durum bozuklugu),
e Yiiksek petidin dozlari, kas segirmesi, asir1 refleks ve kasilmalari tetikleyebilir. Bir

parkinson (bir sinir sistemi hastalig1) vakasi bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Agiz kurulugu, istahsizlik, bulanti, kusma, higkirik (hizli damar i¢i uygulamadan sonra);
mide barsak sistemi kas kasilmasinda artma, kabizlik, barsak tikanikligi, idrara ¢ikma
zorlugu, safra ve pankreas kanallarinin siddetli kasilmalari, nadiren, viicutta karbonhidrat
ve yag asitlerinin parcalanmasinda rol oynayan maddeler olan, amilaz ve lipaz
diizeylerinde artiglar, viicutta bazi kimyasal olaylarda gorev alan bir madde olan
transaminazlarda artislar;

e Nadiren asir1 terleme, sicaklama hissi (6zellikle hizli1 damar i¢i uygulamadan sonra); deri
reaksiyonlar1 (dokiintii, kasint1 gibi),

o Enjeksiyon bolgesinde yerel agri, sertlik ve felg belirtileri olusabilir

Bunlar ALDINE’in hafif yan etkileridir.

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 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. ALDINE’nin saklanmasi

ALDINE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz. 25°C

altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALDINE"i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALDINE’i kullanmayiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitozi Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A. S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 13/07/2018 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi

Genelde deri altina ve kas i¢ine 2 ml.

Gerektiginde doz 3 saatlik araliklarla tekrarlanir (dogumda, 24 saat icinde 8 ml’den fazla
verilmez). Akut agrilarda ve koliklerde, yavas bir sekilde (1-2 dakikanin {izerinde) 1-2 ml i.v.
enjekte edilir; ampul icerigi, 10 ml %10 dekstroz ve serum fizyolojik i¢inde diliie edilebilir.

Giinliik toplam doz 500 mg’1 agmamalidir.
Hipo- veya hipertiroidizmli hastalarda, karaciger, bobrek veya bdbrek iistii bezi yetmezligi,
prostat hipertrofisi olanlarda veya soklu hastalarda ve yash ve zayif hastalarda (paradoksal

reaksiyon riski) daha diisiik dozlar endikedir.

Uygulama sekli

Parenteral kullanim (genelde s.c. veya i.m., ayrica istisna vakalarda i.v. uygulama).
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