KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ALDINE 100mg/2mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir ampul;

Petidin hidroklordr................ 100 mg

Yardimci madde(ler):
Sodyum hidroksit.................. y.m

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul

Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Degisik etiyolojili siddetli agrilar, gastrointestinal ve lirogenital yollarin koliklerinde (safra

kesesi ve safra kanali kolikleri haric).

— Miyokard enfarktiisii, pulmoner 6dem

— Preoperatif analjezik olarak

— Dogumda: Agriy1 azaltmak, servikal dilatasyon ve plasenta gelisi fazinin siiresini
kisaltmak, uterus agzi sertligi ve spazmlarinda, spazmodik dogum ve bas gelisi

esnasindaki agrida.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg 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).
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Akut agrilarda ve koliklerde, yavas bir sekilde (1-2 dakikanin iizerinde) 1-2 ml i.v. enjekte
edilir; ampul igerigi, 10 ml %10 dekstroz ve serum fizyolojik ig¢inde diliie edilebilir. Giinliik
toplam doz 500 mg’1 asmamalidir.

Hipo- veya hipertiroidizmli hastalarda, karaciger, bobrek veya bobrek iistli bezi yetmezligi,
prostat hipertrofisi olanlarda veya soklu hastalarda ve yash ve zayif hastalarda (paradoksal

reaksiyon riski) daha diigiik dozlar endikedir.

Uygulama sekli:

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger, bobrek veya bobrek iistii bezi yetmezligi olanlarda daha diisiik dozlar endikedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda doz daha diisiiktiir.

Petidinin yeni doganlarda kullanimina iligskin giivenligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli ve zayif hastalarda (paradoksal reaksiyon riski) daha diisiik dozlar endikedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Petidin ve fenilpiperidin tlirevlerine asir1 duyarlilik;

e Alkol, narkotikler, analjezikler veya diger psikoaktif ilaglarla akut intoksikasyon,
prokarbazin ile kombine tedavi, MAO-inhibitérleriyle tedaviden 14 giin sonrasina kadar;

e Solunum depresyonundan kac¢inilmasi gereken hastaliklarda (6rnegin, solunum
yetmezligi, ciddi obstruktif pulmoner hastaliklar, astim, amfizem);,

e Noralji, migren, Oksiiriik (bu tiir vakalarda bagimlilik potansiyeli daha diisiik olan
maddeler endikedir);

e Agir karaciger yetmezligi (Child-Pugh C), akut hepatik porfiri, safra koligi,
postkolesistektomi sendromu, pankreatit;

e Travmatik kafa yaralanmalari, kafa i¢i basing artisi;

e Supraventrikiiler disritmi
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e Kironik agr1 tedavisinde kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Akut agr1 tedavisinde 5 (bes) glinden daha uzun kullanimi uygun degildir.

Asagidaki vakalarda ozel dikkat gereklidir: Opioid madde bagimlis1 hastalar, biling
bulaniklig1, glokom, bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar, konviilsiyonlara meyilli
hastalar, hipovolemik hastalardaki hipotansiyon, prematiire bebekler, 1 yasindan kii¢iik
¢ocuklar.

Petidin tedavisi sirasinda, alkol alinimindan kaginilmalidir.

Olas1 yan etkileri en aza indirmek i¢in intravendz enjeksiyonun ¢ok yavas olmasi dnemlidir.
Yiiksek doz petidin kullanildiginda, intiibasyon ve yardimci solunum olanaklart hazirda
bulundurulmalidir.

Asirt duyarlilik, konviilsiyon veya kardiyak aritmiler ortaya ¢ikarsa, petidin tedavisi derhal
sonlandirilmalidir.

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

Uzun siireli kullaniminda psisik ve fiziksel bagimlilik ve tolerans gelisir. Diger opioid
maddelerle capraz tolerans goriilmiistiir. Bu nedenle opiat bagimlis1 hastalarin yoksunluk
tedavisinde kullanilmamalidir.

Psisik bagimlilig1 olan hastalarda, petidinin ani kesilmesi sonucu yoksunluk semptomlari
ortaya cikabilir. Bu tiir semptomlarin baslamasi morfinden daha hizlidir ve siiresi daha
kisadir. Vejetatif sisteme ait semptomlar genelde daha az belirgindir. Belirti ve bulgular,
esneme, midriazis, g6z veya burun akintisi, hapsirma, kas tremoru, bas agrisi, terleme,
uykusuzluk, huzursuzluk, anksiyete, iritabilite, orgazm, istahsizlik, bulanti, kusma, diyare,
kemik agrisi, karin ve kas kramplari, tasikardiyi icermektedir.

Bir hastanede tedavi gereklidir!

Bu tibbi {irtin her ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
MAO-inhibitorleriyle tedaviyi takiben 2 hafta sonrasina kadar birlikte petidin
kullanilmamalidir, zira merkezi sinir sistemi, solunum ve dolasim fonksiyonlar: iizerine

potansiyel olarak 6liimciil etkiler ortaya ¢ikmustir.
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Narkotikler, anestezikler, antihistaminikler, benzodiazepinler, sedatifler, hipnotikler, trisiklik
antidepresanlar, barbitiiratlar, kas gevseticileri veya alkol gibi diger merkezi olarak depresan
maddelerle kombinasyonlarda dikkat edilmelidir; bu maddeler, petidinin solunumu deprese
edici etkisini veya sedatif etkilerini artirabilirler. Fenotiazinlerle kombine kullanimi, kan
basincinda belirgin bir diisme ve solunum depresyonunda artmaya yol agabilir.

Simetidinle birlikte uygulanmasi, solunum depresyonuna ve merkezi sinir sisteminde
bozulmaya yol agabilir; petidin dozu azaltilmalidir.

Petidin ve oral kontraseptiflerin birlikte kullanimindan kaginilmalidir, oral kontraseptifler
petidinin metabolizmasini inhibe edebilirler.

Rifampisin, fenitoin ve dijitoksinle kombine kullanimi etkilerin gliclenmesine ve birikime yol
acabilir.

Antikolinerjik maddelerle Dbirlikte uygulandigi vakalarda da dikkat edilmelidir;
antikolinerjiklerin etkilerini giiclendirebilir ve paralitik ileusa neden olabilir.

Petidin izoniyazidin yan etkilerini gii¢lendirebilir.

Petidin ile kombinasyonda, klorpromazin ya da fenobarbital intoksikasyona yol acabilir.

Morfin antagonistleri, pentazosin ve buprenorfin, petidinin etkilerini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Ozel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Petidin ve oral kontraseptiflerin birlikte kullanimindan kaginilmalidir, oral kontraseptifler
petidinin metabolizmasini inhibe edebilirler. Bu nedenle, tedavi siiresince alternatif, etkili ve

giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.
Gebelik donemi

Petidin plasental bariyeri gecer. Bu giline kadar, herhangi bir teratojenik veya mutajenik etki

insanlarda kullanilan petidin ile goriilmemistir. Ancak hamileligin ilk li¢ ayinda petidin
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kullanilmamalidir. Tiim hamilelik boyunca kronik uygulamadan kacinilmalidir, yeni
doganlarda toleransa ve yoksunluk semptomlarina yol agabilir.
Dogum esnasinda petidin kullanilirsa, yeni doganlarda potansiyel solunum depresyonu

indiiksiyonu nedeniyle, son derece dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Petidin anne siitiine gegmektedir. Tek bir petidin dozu uygulanacaksa, genelde emzirmenin

ertelenmesi gerekmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine 6zel bir ¢alisma yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler
Talimatlara gore kullanilsa bile, petidin, araba veya makine kullanma yeteneginin
zedelenmesine yol agar. Bu nedenle ayaktan tedavi goren hastalar araba kullanmaya karsi

uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers etkiler ¢cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilmiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (ekzantem).
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari (sok)

Sinir sistemi hastaliklar:

Petidin siklikla vertigo ve konfiizyona neden olur. Diger olas1 ndrolojik yan etkiler: sedasyon,
sersemlik, algilama bozuklugu, paradoksal ajitasyon, mizag¢ degisikligi, 6fori, uykusuzluk, bas
agrisi, tremor, gorme bozuklugu, miyozis (hizli iv uygulamadan sonra); ¢ok nadir psikoz
vakalari.

Yiiksek petidin dozlari, miyokloni, hiperrefleksi ve konviilsiyonlart indiiklilyebilir. Bir

parkinsonizm vakast1 bildirilmistir.
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Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tasikardiye eslik eden hipotansiyon, petidin ile diger opioid maddelerle olandan
daha fazla siklikla gozlenmistir. Diger kardiyovaskiiler yan etkiler bradikardi, asistoli,

bayilmayi i¢ermektedir.)

Solunum, gogiis hastaliklar: ve mediastinal hastaliklar
Esdeger analjezik dozlarda, petidin, siklikla morfine esit bir sekilde belirgin solunum
depresyonuna yol agar (yeni doganlarda da). Ozellikle hizli i.v. uygulamadan sonra

bronkospazm ortaya ¢ikabilir. Oksiiriik merkezi inhibe olabilir.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Agiz kurulugu, istahsizlik; bulanti, kusma, higkirik (hizli i.v. uygulamadan

sonra), gastrointestinal diiz kas tonusunda artma: spastik konstipasyon, ileus.

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Amilaz ve lipaz diizeylerinde artislar, transaminazlarda artislar.

Bilinmiyor: Safra ve pankreas kanallarinin siddetli kasilmalari
Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: Asir1 terleme, sicaklama hissi, asir1 terleme, sicaklama hissi (6zellikle hizli i.v.

uygulamaile).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Idrar retansiyonu.

Genel ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon bolgesinde yerel agri, sertlik ve paralitik semptomlar olusabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Tipik semptomlar, miyozis, solunum depresyonu ve hatta solunum durmasidir. Ek olarak

biling bozuklugu, ciddi vakalarda koma, hipotansiyon, tasikardi, vertigo, kas tremoru, viicut

sicakliginda yilikselme, hipoksemi artis1 ve midriyazis.

Tedavi:

— Opiat antagonisti naloksonun tekrarlanan diisiik dozlarla temkinli kullanimi (Dikkat:
fiziksel petidin bagimliliginda, antagonist uygulamasina bagli yoksunluk semptomlari
ortaya ¢ikar).

— S.C. enjeksiyonla intoksikasyon vakalarinda: Petidin enjeksiyonu yapilan yerin g¢evresine
hemen 1 mg diliie edilmis adrenalin (20 ml fizyolojik serum soliisyonu) enjekte edilir.

— Yogun bakim: Intiibasyon ve yapay solunum.

— Hipoterminin 6nlenmesi ve hacim ikamesi.

Hemodiyaliz ve hemoperfliizyon basarili bir sekilde uygulanmistir. Ayrica, intravendz

nalokson da, oral olarak verilen aktif komiirle birlikte kullanilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Fenilpiperidin tiirevleri

ATC kodu: NO2AB02

ALDINE oldukga etkili bir analjeziktir. Analjeziye temel olarak merkezi sinir sistemi yoluyla
ulagilmaktadir. Petidin, bir fenilpiperidindir, beyin ve omurilikteki spesifik opiat
reseptorlerine baglanir, boylece nosiseptif sistemin polisinaptik yolaklar1 boyunca uyarilarin
gecisini inhibe eder.

70-100 mg Petidin, 10 mg morfinin esdeger analjezik dozuna karsilik gelmektedir. Arzulanan
merkezi analjezik etkisine benzemeksizin, petidinin sedatif-hipnotik etkisi ve solunum
sistemini deprese edici etkisi, morfin ile goriilenden daha az belirgindir. Petidin i¢ organlarin
kas tonusunda sadece hafif bir artisa yol agar ve kan damar diiz kasi iizerine spazmolitik bir
etkiye sahiptir. Bu da, kan basincinda diismeye ve kalp hizinda artisa yol agar.

Uterus diiz kas1 biiyiik dl¢iide etkilenmez. Petidin histamin salinimina neden olur ve hafif

antikolinerjik 6zelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Petidin hidrokloriir suda ¢ok ¢6ziinen beyaz, kristal bir tozdur.
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Emilim:

Uygulama yolu nedeniyle iirlin direkt kana karismaktadir.

Dagilim:

Deri altina veya kas icine enjeksiyondan sonra 10-15 dakika i¢inde analjezi yerlesir, 2 - 1 saat

sonra en yiiksege ulasir ve 2-4 saat siirer.

Metabolizma:
Petidin karacigerde metabolize olur, baglica metaboliti, farmakolojik olarak aktif olan

norpetidindir.

Eliminasyon:
Petidinin plazma yar1 6mrii yaklasik 4 saattir, norpetidinin ise yaklasik olarak 8 (ila 12)

saattir. Petidin ve metabolitleri glukronid seklinde baslica bobreklerle atilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yvetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyonu degisebilir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir galisma yapilmamustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
KUB’iin diger boliimlerinde verilen bilgiler disinda, preklinik veriler insanlarda herhangi 6zel

bir zararla ilintili degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayart igin)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Cozeltileri, aminofilin, barbitiiratlar, heparin, iyodiirler, metisillin, fenitoin, sodyum

bikarbonat, siilfadiazin ve siilfisokzasol ile kimyasal olarak ge¢imsizdir.
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Raf omrii

24 ay

6.3. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

6.4. Ambalajin niteligi ve icerigi

ALDINE, 2 mL kapasiteli 5 adet Tip I renksiz cam ampuller icerisinde pazarlanmaktadir.

6.5. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ampul muhtevasi s.c., i.m. ve yavas i.v. uygulanir veya parenteral uygulanacak uygun bir
soliisyon igine katilabilir.

Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ozel Narkotik Regetesi ile satilir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

8. RUHSAT NUMARASI
2018/350

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 13.07.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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