KULLANMA TALIMATI
BUVICAINE %0.5 enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Sinir ¢evresine ve omurilik bosluguna uygulanr.
Steril

« Etkin madde: Her bir flakon 1 mL ¢ozeltide etkin madde olarak 5 mg bupivakain hidrokloriir
igerir.
* Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUVICAINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUVICAINE i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUVICAINE nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUVICAINE ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. BUVICAINE nedir ve ne i¢in kullamlir?

« BUVICAINE bir adet flakon igeren ambalaj igerisinde kullanima sunulmaktadir.

«  BUVICAINE bir flakonda 20 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igerisinde etkin madde olarak 1
mL’de 5 mg bupivakain hidrokloriir igerir.

« BUVICAINE etkin maddesi bupivakain hidrokloriir, lokal anestezikler olarak adlandirilan
bir ila¢ grubuna dahildir. Bupivakain sinir zar1 boyunca sodyum iyonlarinin gegirgenligini
engelleyerek sinirlerdeki uyari iletimini geri doniisiimli olarak durdurur. Benzer etkiler
ayrica beyin ve kalpte uyar1 olusturan hiicrelerin zarlarinda da goriilebilir.

« BUVICAINE, viicudunuzun belirli kistmlarmi uyusturmak (anestezi), var olan agriyr
durdurmak ya da agrida hafifleme saglamak amaciyla kullanilir.

«  BUVICAINE, ameliyat esnasinda viicudun belirli kisimlarmin uyusturulmas: ve dogum
esnasinda agrinin hafifletilmesi amaciyla kullanilabilmektedir.
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2. BUVICAINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BUVICAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Bupivakain hidrokloriire veya BUVICAINE’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjik reaksiyon
yasadiysaniz,

« BUVICAINE’in dahil oldugu ila¢ grubundaki diger lokal anesteziklere (6rn. lidokain veya
ropivakain) karsi alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

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

» Kardiyojenik sok (kalbin viicuda yeterli kan saglayamadigi durum) durumunuz varsa,

» Hipovolemik sok (dolasimin birden iflas etmesine [sok; kollaps] yol agan ¢ok diisiik kan
basinci) durumunuz varsa,

» Kanimizin pihtilagsmasi ile ilgili problemleriniz varsa,

* Menenjit (beyin zari iltihab1), polio (cocuk felci) veya spondilit (omur veya omurlarin
iltihab1) gibi beyin veya omurga hastaliklariniz varsa,

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

»  Omuriliginizde kansizliktan kaynaklanan problemleriniz varsa,

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

* Yakin zamanda travmaya maruz kaldiysaniz veya tiiberkiiloz (verem) veya omurga timorii
gibi durumlar sizde teshis edilmisse.

BUVICAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
» Kalp, karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa (bu durumlarda doktorunuzun
BUVICAINE igin doz ayarlamas1 yapmasi gerekebilir),
* Normalden fazla s1vi alimi nedeniyle midenizde siskinlik varsa,
*  Mide tiimoriniiz varsa,
Size azalmig kan hacmine sahip oldugunuz sdylenmisse (hipovolemi),
» Akcigerlerinizde siv1 varsa.
* Anti-aritmik ila¢ kullanan hastalar

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

BUVICAINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUVICAINE’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz veya hamile kalmayr planlhiyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz, ancak gerekli olmasi halinde size BUVICAINE verecektir. Avantajlarin risklerden
daha fazla oldugu diisiiniilmedikge erken gebelik doneminde verilmemesi gerekir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz size BUVICAINE verilmeden 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
BUVICAINE uykulu hissetmenize sebep olabilir ve tepkKilerinizin hizini etkileyebilir. Bu
nedenle BUVICAINE uygulandiktan sonra ertesi giine kadar arag veya makine kullanmayiniz.

BUVICAINE’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUVICAINE her 20 ml’sinde 2,79 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Y akin zamanda bagka ilaglar almis veya alacaksaniz doktorunuza bildiriniz. Bu, regetesiz almis
oldugunuz ilaglar1 ve bitkisel ilaglar1 da kapsar. Bunun nedeni, BUVICAINE’in bazi ilaglarin
calisma bicimini etkileyebilmesi ve bazi ilaglarin da BUVICAINE iizerinde etkili olabilmesidir.
Eger:
* Lidokain, meksiletin veya amiodaron gibi diizensiz kalp atig1 (aritmi) tedavisinde
kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz,
* Kan pihtilagmasini durdurmak icin antikoagiilan (kan pihtilagmasini onleyen) ilaglar
kullantyorsaniz, BUVICAINE dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz.

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

3. BUVICAINE nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

BUVICAINE, size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. BUVICAINE’in size dogru bir
sekilde nasil uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuzun size uygulayacagr doz ihtiyaciniz olan agr1 hafifletilmesine ve ilacin
viicudunuzun enjekte edilecegi bolgesine bagli olacaktir. Doktorunuz size uygulanacak olan
dozu belirlerken viicut agirligini, yasi ve fiziksel durumu g6z 6niinde bulunduracaktir.
Genellikle bir doz yeterli siire etki gosterir ancak ameliyatin uzun siirmesi durumunda daha
fazla doz uygulanabilir.
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e Uygulama yolu ve metodu:

BUVICAINE, enjeksiyon yoluyla uygulanir. BUVICAINE’in uygulanacag viicut bolgesi, size

BUVICAINE’in uygulanma nedenine bagli olacaktir. Doktorunuz asagidaki bolgelerden

birisine BUVICAINE uygulayacaktir:

* Uyusturulmasi gereken viicut bolgesinin yakinindaki bir bolgeye,

* Uyusturulmas: gereken viicut bolgesinden uzaktaki bir alana. Bu durum, size epidural
enjeksiyon (omuriliginiz gevresindeki bir alana) uygulamasi yapilacaksa gegerlidir.

BUVICAINE yukarida belirtilen uygulama yollarindan biriyle viicudunuza enjekte edildiginde
sinirlerin agri mesajlarini beyne iletmesini engeller. Bu durum, tibbi islem sona ererken yavasca
normale donecektir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

BUVICAINE Sadece sinirl1 veriler mevcuttur.

BUVICAINE’in 1 yasindan kiiciik cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.

- Bupivakainin 1 ila 12 yas arast ¢ocuklarda eklem iginde sinir iletimini bloke ederek
uyusturmak i¢in kullanimi1 belgelendirilmemistir.

- Bupivakainin 1 ila 12 yas aras1 ¢ocuklarda biiyiik sinir aglarinin sinir iletimini bloke ederek
uyusturmak i¢in kullanimi belgelendirilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilara ve genel durumu kotii olan hastalara fiziksel durumlariyla orantili olarak azaltilmig
dozlar uygulanmalidir.

e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

En uygun anestezi teknigi ¢cogunlukla bolgesel anestezi olsa da, tehlikeli yan etkilerin azaltmasi
amaciyla agir bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zellikle dikkatli olmak gerekir.

Karaciger yetmezligi:
En uygun anestezi teknigi ¢ogunlukla bolgesel anestezi olsa da, tehlikeli yan etkilerin azaltmasi
amaciyla ileri seviye karaciger hastalig1 olan hastalarda 6zellikle dikkatli olmak gerekir.

Eger BUVICAINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUVICAINE kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUVICAINE kullanmaniz durumunda ciddi yan etkilerin

olusmasi olasi degildir. Ancak kullanmaniz %erekenden daha fazla BUVICAINE’in size
al
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Kullanmamz gerekenden daha fazla BUVICAINEin size verilmesinin ilk belirtileri genellikle
asagidakiler olmaktadir:

» Sersemlik veya g6z kararmasi,

* Dudaklarin ve agiz ¢evresinin uyusmasi,
* Dil uyusmasi,

« Isitme problemleri,

» Goris (gérme giicti) ile ilgili problemler.

Ciddi yan etki riskinin azaltilmasi ic¢in, doktorunuz bu belirtiler ortaya ¢iktiginda size
BUVICAINE uygulamasini durduracaktir.

Eger yukaridaki belirtilerden birisi sizde mevcut ise veya BUVICAINE’den kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullandiginizi diistiniiyorsaniz bir doktor veya eczact ile acilen konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUVICAINE’in size verilmesinden kaynaklanan daha
ciddi yan etkiler sunlar1 kapsamaktadir: Kas seyirmesi, sara (kriz), biling kayb.

BUVICAINE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BUVICAINE’i kullanmay1 unutursaniz:
Olas1 degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUVICAINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir. Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BUVICAINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, BUVICAINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar (Seyrek, 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla):
Belirtiler asagidaki durumlarin aniden baglamasini igerebilir:

* Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik. Bu yutmada zorluga neden olabilir.

* Siddetli veya ani el, ayak ve bilek sisligi,

* Nefes almada zorluk,

* Deride siddetli kasint1 (kabarikliklarla birlikte),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUVICAINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde)

» Sersemlik veya bas donmesi hissine sebep olan diisiik kan basinci.
* Hasta hissetme (mide bulantisi)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla)
« Hasta hissetme (kusma).
* Bas donmesi.
» Karincalanma.
* Yiiksek tansiyon (hipertansiyon).
« Kalp atiminin yavaslamasi
* Idrar yapamama.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
* Bas donmesi.

* Nobetler (kriz).

» Dilde veya agiz ¢evresinde uyusma.

» Kulak ¢inlamasi veya sese karst duyari olma.

* Konusmada zorluk.

* Bulanik gérme.

* Biling kayb.

« Titreme (tremor).

+ Kas gekilmesi.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla)

* (ift gorme

» Hassasiyete sebep olan sinirlerde zedelenme veya kas zayiflamasi (ndropati). Bu viicut
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*  Omuriligi saran zarin iltithaplanmasi (araknoidit). Belirtileri viicudun belden asagisinda
veya bacaklarda ac1 veya yanma ile bacaklarda karincalanma, uyusma veya zayiflama

* Giigsiiz veya felcli bacaklar.

» Diizensiz kalp atis1 (aritmi). Hayat1 tehdit edici olabilir.

* Nefes almada yavaslama veya durma ile kalp atisinin durmasi. Hayati tehdit edici olabilir.

Diger lokal anesteziklerle gozlenen, aynm1 zamanda BUVICAINE’in de yol acabilecegi olasi
yan etkiler:
« Karaciger enzimlerinizde goriilen problemler. BUVICAINE ile uzun siireli tedavi
gérmeniz durumunda meydana gelebilir.
* Hasar gérmiis sinirler. Seyrek olarak kalic1 problemlere yol acabilir.
+ Kalici olmayan korliik veya goz kaslarinda uzun siireli problemler. Bu durum goz ¢evresine
yapilan bazi enjeksiyonlarla meydana gelebilir.

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 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BUVICAINE’in saklanmasi
BUVICAINE i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

BUVICAINE’i doktorunuz veya hastaneniz saklayacaktir. Acildiktan sonra hemen
kullanilmamasi durumunda iiriiniin kalitesinden doktorunuz veya hastaneniz sorumlu olacaktir.
Ayn1 zamanda kullanilmamis BUVICAINE’in dogru sekilde imhasindan da doktorunuz veya
hastaneniz sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUVICAINE i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04 Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STi.

Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, N0:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 10 06 Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimati ... /... /... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BUVICAINE’I UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulanacak toplam doz yavas olarak, dakikada 25-50 mg hizinda veya aralikli olarak enjekte
edilmeli, bu arada hasta ile konusularak durumu kontrol edilmelidir.

Epidural enjeksiyon gibi yiiksek dozlarin kullanilacagi durumlarda, tercihen BUVICAINE
adrenalin iceren 3-5 mL’lik test dozu enjekte edilmelidir.

Yanlislikla damar icine enjekte edilmesini 6nlemek i¢in dikkatli bir aspirasyon islemi ile
gereken 6zenin gosterilmesi gerekmektedir.

Yanlislikla damar i¢ine enjeksiyon kalp hizinda kisa siireli bir artisa yol agabilir ve yanlislikla
intratekal enjeksiyon spinal blok belirtilerine neden olabilir.

Toksik belirtiler goriiliirse enjeksiyona derhal son verilmelidir.
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