KULLANMA TALIMATI
BUSACAIN SPINAL HEAVY %0.5 enjeksiyonluk cozelti iceren ampul
Steril - Apirojen
Omurilik i¢ine uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir ampul 1 mL c¢ozeltide etkin madde olarak 5 mg

bupivakain hidrokloriir igerir.

e  Yardimci maddeler: Dekstroz monohidrat, sodyum hidroksit/hidroklorik asit ve

enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUSACAIN SPINAL HEAVY nedir ve ne icin kullanilir?

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUSACAIN SPINAL HEAVY nasul kullaniir?

No®w N~

Olast yan etkiler nelerdir?
5. BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. BUSACAIN SPINAL HEAVY nedir ve ne i¢in kullanilir?
e BUSACAIN SPINAL HEAVY, 5 adet ampul igeren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.
e BUSACAIN SPINAL HEAVY her ampulde 4 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igerisinde etkin
madde olarak 1 mL’de 5 mg bupivakain hidrokloriir igerir. Berrak, renksiz enjeksiyonluk
cozeltidir.
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BUSACAIN SPINAL HEAVY lokal anestezikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ameliyatlarda ve dogum esnasinda viicudunuzun belirli
kisimlarini uyusturmak (anestezi) i¢in kullanilir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ayrica viicudun karin bdlgesi, idrar yollar1 sistemi,

erkeklerin lireme sistemi ve viicudun alt bolgesi ile ilgili ameliyatlarda kullanilir.

2. BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUSACAIN SPINAL HEAVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Bupivakaine veya BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,
BUSACAIN SPINAL HEAVY nin dahil oldugu ila¢ grubundaki diger lokal anestezik
ilaglara (lidokain veya ropivakain gibi) alerjiniz varsa,

Enjeksiyonun yapilacagi bolgeye yakin bir bolgede deri enfeksiyonunuz (iltihap olusturan
mikrobik hastalik) varsa,

Bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastaliginiz varsa
(septisemi),

Kardiyojenik sok (kalbin viicuda yeterli kan saglayamadigi ciddi bir durum) olarak
adlandirilan bir durumunuz varsa,

Hipovolemik sok (dolasimin birden iflas etmesine [sok; kollaps] yol acan c¢ok diisiik kan
basinci) olarak adlandirilan bir durumunuz varsa,

Kaninizin pihtilagmast ile ilgili problemleriniz varsa,

Menenjit (beyin zar iltihabi), polio (¢ocuk felci) veya spondilit (omur veya omurlarin
iltihab1) gibi beyin veya omurga hastaliklariniz varsa,

Kafanizin igerisindeki kanamadan (intrakraniyal hemoraji) kaynaklanan siddetli bir bas
agriniz varsa,

Omuriliginizde kansizliktan kaynaklanan problemleriniz varsa,

Yakin zamanda travmaya maruz kaldiysaniz veya tiiberkiiloz (verem) veya omurga

tiimorii gibi durumlar sizde teshis edilmisse.

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;
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e Kalp, karaciger veya bdbrek problemleriniz varsa (bu durumlarda doktorunuzun
BUSACAIN SPINAL HEAVY i¢in doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir),
e Size azalmis kan hacmine sahip oldugunuz séylenmisse (hipovolemi),

e Akcigerlerinizde siv1 varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse veya gecerli olup
olmadigindan emin degilseniz liitften BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan &nce

doktorunuza daniginiz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUSACAIN SPINAL HEAVY "nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz veya hamile kalmayt planliyorsaniz, derhal doktorunuza sodyleyiniz.

Doktorunuz, ancak gerekli olmasi halinde size BUSACAIN SPINAL HEAVY verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz size BUSACAIN SPINAL HEAVY verilmeden 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
BUSACAIN SPINAL HEAVY uykulu hissetmenize sebep olabilir ve tepkilerinizin hizini
etkileyebilir. Bu nedenle size BUSACAIN SPINAL HEAVY uygulandiktan sonra ertesi giine

kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
BUSACAIN SPINAL HEAVY her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder;

yani esasinda “sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger;

e Diger lokal anestezik ilaglar1 kullaniyorsaniz,
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e Amiodaron gibi diizensiz kalp atisim1 (aritmi) tedavi etmede kullanilan ilaglar
kullaniyorsaniz BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun ayarlanmas gerekebileceginden

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUSACAIN SPINAL HEAVY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
BUSACAIN SPINAL HEAVY, size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. BUSACAIN
SPINAL HEAVY ’nin size dogru bir sekilde hangi dozda uygulanacagma doktorunuz karar

verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BUSACAIN SPINAL HEAVY omurganizin alt kismidan enjeksiyon seklinde omuriliginize
uygulanacaktir,. BUSACAIN SPINAL HEAVY size enjekte edildiginde sinirlerin agri

mesajlarini beyne iletmesini engeller.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda BUSACAIN SPINAL HEAVY nin giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin giivenliligi ve etkilili§i incelenmemistir.
BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun yasl hastalarda azaltilmas1 gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY nin giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Bu hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin giivenliligi ve

etkililigi incelenmemistir. Bu hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun azaltiimasi
gerekebilir.
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Eger BUSACAIN SPINAL HEAVY nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin size verilmesi

durumunda olugan ciddi yan etkiler 6zel tedavi gerektirir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin size verilmesinin ilk
belirtileri genellikle asagidakiler olmaktadir:

— Sersemlik veya goz kararmasi,

— Dudaklarin ve agiz ¢evresinin uyusmasi,

— Dil uyusmasi,

— Isitme problemleri.

— Gortis (gbérme giicii) ile ilgili problemler.
Ciddi yan etki riskinin azaltmasi i¢in, doktorunuz bu belirtiler ortaya c¢ikar ¢ikmaz size
BUSACAIN SPINAL HEAVY uygulamasim durduracaktir. Eger yukaridaki belirtilerden
birisi sizde mevcut ise veya BUSACAIN SPINAL HEAVY’den kullanmaniz gerekenden

fazlasini kullandiginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuz ile acilen konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY nin size verilmesinden

kaynaklanan daha ciddi yan etkiler titreme, ndbetler (krizler) ve kalp problemlerini igerir.
BUSACAIN SPINAL HEAVY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor

veya eczaci ile konusunuz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmay1 unutursaniz
Olas1 degildir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUSACAIN SPINAL HEAVY nin igeriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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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 goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BUSACAIN SPINAL HEAVY'yi kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:
Siddetli alerjik reaksiyonlar:

Belirtiler asagidaki durumlarin aniden baglamasini i¢erebilir:
e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik. Bu yutmada zorluga neden olabilir.
e Siddetli veya ani el, ayak ve bilek sisligi
e Nefes almada zorluk
e Deride siddetli kasint1 (kabarikliklarla birlikte)

e Bayginlik gecirmenize veya soka neden olabilecek ¢ok diisiik kan basinci.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUSACAIN SPINAL HEAVY’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye

veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1000 hastadan birinde) goriiliir.

Diger yan etkiler:

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Uyusma (parestezi), belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi
(parezi), dokunma duyusu ve agr1 hissi bozuklugu (disestezi)

Seyrek: Her iki bacagi ig¢ine almak iizere viicudun belden asagisini tutan fel¢ (parapleji),
istemli hareketlerin ortadan kalkmasi ya da azalmasi (felg, paraliz), sinirlerde herhangi bir
nedenle goriilen bozukluk-duyu kaybi (néropati), omuriligi saran zarin iltihaplanmasi
(araknoidit)

Kardiyak hastahiklar

Cok yaygin: Kalp atiminin yavaglamasi

Seyrek: Ani kalp durmasi
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Vaskiiler hastaliklar

Cok yaygin: Diisiik tansiyon (hipotansiyon) ve buna bagli bag donmesi veya géz kararmasi
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Kusma

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Seyrek: Nefes almada zorluk

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Yaygin: Idrar yapamama, idrar kagirma

Kas ve iskelet sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gegici kas zayifligi, sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygimn: Bulant1

Enjeksiyon kazayla yanlis bir sekilde verilirse veya diger lokal anesteziklerle birlikte
verilmesi durumunda bazi belirtiler meydana gelebilir. Bu belirtiler; nobetler (krizler),

sersemlik veya goz kararmasi, titreme ve dilde uyusmayi igerir.

Diger lokal anesteziklerle gozlenen, aym zamanda BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin de
yol acabilecegi olas1 yan etkiler:
* Seyrek: Hasar gormiis sinirler (kalict problemlere neden olabilir).

* Omurilik sivisma fazla miktarda BUSACAIN SPINAL HEAVY verilmisse, viicudun

tamaminda uyusma meydana gelebilir (anestezi).

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 “Ila¢ Yan Etkileri 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 saglamig

olacaksiniz.
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5. BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin saklanmasi
BUSACAIN SPINAL HEAVY’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus tirtinleri ¢oziip kullanmayniz.

Doktorunuz veya hastaneniz BUSACAIN SPINAL HEAVY’i saklayacak olup, acildiginda
derhal kullanilmazsa iiriiniin kalitesinden sorumlu olacaktir. Ayrica kullanilmamis

BUSACAIN SPINAL HEAVY i dogru bir sekilde imha etmekten de sorumlu olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSACAIN SPINAL HEAVY'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUSACAIN SPINAL HEAVY’i

kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BUSACAIN SPINAL HEAVY’i sehir suyuna veya

¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Haver Ecza Deposu A.S.
Esensehir Mahallesi Haseki Sok. No: 20 Umraniye / istanbul

Uretim yeri:
Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Kdyii Fener Cad. No: 52 Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimati 02/12/2015 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BUSACAIN SPINAL HEAVY’I UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Spinal enjeksiyon ile uygulanir. Onerilen enjeksiyon bdlgesi L;-Ly intervertebral bosluktur.

Spinal enjeksiyonlar sadece, lumbar ponksiyon ile subaraknoid alana girildigi kesinlestikten

sonra yapilmalidir (berrak serebrospinal sivi spinal igne ile sizar veya aspirasyonda goriiliir).

Anestezinin basarisiz olmasi durumunda ilaci uygulamak i¢in yeni bir deneme, sadece daha az

bir hacimle ve farkli bir diizeyde enjeksiyonla yapilmalidir.

Etkisizligin bir nedeni ilacin intratekal alanda kotii dagilimi olabilir ve bu durumun iistesinden

hastanin pozisyonu degistirilerek gelinebilir.
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