KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

PETHIDINE ANTIGEN 100 mg/2 ml enjeksiyonluk, ¢ozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Her ampul 100 mg petidin kloriir igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum hidroksit  y.m

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in soliisyon.

Berrak, renksiz, steril ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

Degisik etiyolojili siddetli agrilarda

Anestezi uygulamasina destek olarak

Preoperatif analjezik olarak

Obstetrik analjezide; anestezi sirasinda pre-operatif medikasyon ve analjezide; post-
operatif analjezide orta dereceliden siddetliye uzanan agrinin dindirilmesinde analjezik
olarak kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
PETHIDIN ANTIGEN yetiskinlerde intramiiskiiler veya subkiitan olarak uygulamada doz
25-100 mg arasindadir. Yavas intravenoz uygulamada 25-50 mg uygulanabilir. Gerekirse
her 4 saatte bir doz tekrar edilebilir.

Uygulama sekli:

PETHIDIN ANTIGEN subkiitan olarak, intramiiskiiler olarak ya da yavas intravendz
enjeksiyonla uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Genelde 0,5-2 mg7kg dozda intramiiskiiler olarak uygulanir. Eger gerekliyse her 4 saatte
bir tekrar edilebilir.
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Cocuklara uygulama yapilirken dozu tam ayarlayabilmek icin kiiclik dereceli siringa
kullanilmasi tavsiye edilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Duyarliliklar1 daha fazla oldugu icin baslangi¢ dozu 25 mg’1 gegmemelidir.
4.3.Kontrendikasyonlar

e Petidin ve fenilpiperidin tlirevlerine veya yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarlilik,

e Koma riski bulunan diyabetik asidozlu hastalarda,

e Feokromasitomas: olan hastalarda PETHIDIN ANTIGEN kullanimi hipertansif
krizlerine krizlere neden olabilir,

o Supraventrikiiler tasikardisi olan hastalarda,

e Ritonavir ve izoniazid kullanan hastalarda,

o Akut alkolizm, deliryum tremens, yiiksek intrakraniyal basing veya status epileptikus
gibi konviilsif durumlar1 olan hastalarda kullanimdan kagimilmalidir,

e Komadaki hastalarda,

e Monoamin oksidaz(MAO) inhibitorleri kullanan (moclobemide ve selegilin ve rasajilin
monoamine B inhibitorleri dahil) veya son 2 hafta i¢inde kullanmis olan hastalarda,

o Sideeth Siddetli solunum depresyonu, siddetli obstriiktif solunum yolu hastaligi, akut
astim, paralitik ileus veya obstriiktif solunum yolu hastaligi riski varsa kontrendikedir.

e Siddetli bobrek yetmezligi veya siddetli karaciger yetmezligi varsa

e Felcli hastalarda,

e Kafa yaralanmasi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri
Tekrar eden kullanim sonucunda morfin bagimliligina neden olabilir.

PETHIDIN ANTIGEN kullanirken, astim dahil akut ya da kronik hava yolu tikaniklig1 olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Miyastenia gravisli hastalarda PETHIDIN ANTIGEN dikkatli veya diisiik dozda
kullanilmalidir.

PETHIDIN ANTIGEN sadece yeni doganlara, prematiire bebeklere, yash veya zayiflamis
hastalara, hepatik veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli ve azaltilmig
dozlarda verilmelidir. Bobrek yetmezligi, 6zellikle tekrar doz aliminda, potansiyel olarak
toksik metabolit norpethidinin birikmesine neden olabilir. Tiim bu hasta gruplari, lirliniin
arttirllmis veya uzatilmis kullanimina bagh etkileri ile karsilasabilir.

PETHIDIN ANTIGEN’i sokta olan, hipotiroidizm, adreno-kortikol yetmezlik ve kasilma
bozukluklar1 6ykiisii olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Morfinden daha az spazmojenik olsa da, PETHIDIN ANTIGEN iireterin spazmi1 veya Oddi
Sfinkterini ¢okertebilir. Safra kesesi patolojisine ikincil agr1 ¢ekenlerde dahil olmak iizere
prostat hipertrofisi ve safra yolu hastaliklar1 olan hastalarda kullanim sonrasi dikkatli

olunmalidir.
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PETHIDIN ANTIGEN, kan basmicini daha da azaltabileceginden mevcut hipotansiyonlu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ayrica, siddetli enflamatuar bagirsak hastaligt olan hastalarda, toksik mehakolonu
cokertebileceginden gastrointestinal sistem lizerinde ki etkileri nedeniyle ilag
kullanimindan kaginilmalidir.

Benzodiazepinler veya ilgili ilaglar gibi sakinlestirici ilaclarla birlikte kullaniimasindan
kaynaklanan risk:

Benzodiazepinler veya ilgili ilaglar gibi methadone ve yatirstirici ilaglar ile birlikte kullanim
sonucunda solunum depresyonu, koma ve 6liim olabilir. Bu riskler nedeniyle, sakinlestirici
ilaclar ile birlikte kullanilmasi, alternatif tedavi secenekleri miimkiin olmayan hastalar igin
ayrilmalhidir. Eger sakinlestirici ilaglarla birlikte metadon regete edilmeye karar verilirse, en
diistik etkili doz kullanilmalidir ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa olmalidir.

Solunum depresyonu ve sedasyon belirtileri ve semptomlar1 agisindan hastalar yakindan
izlenmelidir. Bu nedenle, hastalar1 ve hasta bakicilari bu semptomlarin farklinda olmalari
konusunda bilgilendirmek siddetle tavsiye edilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Monoamin Oksidaz Inhibitorleri

MAOT’lerin es zamanli kullanimi1 (moklodemid dahil), merkezi sinir sistemi uyarilmasi
veya depresyon ile sonuglanabilecegi i¢in kontrendikedir.

Monoamin oksidaz inhibitorleri veya moklobemid alan hastalara veya ilaglar1 birakali 2
hafta olana kadar PETHIDIN ANTIGEN verilmemelidir.

Merkezi Sinir Sistemi depresanlar

Alkol, hipnotikler, anksiyolitikler ve sedatifler, barbitiiratlar ve trisiklik antidepresanlar gibi
merkezi sinir sistemi depresanlari, PETHIDIN ANTIGEN’in genel baskilayici etkilerini
artirabilir ve bu nedenle dikkatli kullanilmalidir.

Opioid agonistleri

Opioid agonist analjeziklerin birlikte kullanilmasi ile merkezi sinir sistemi depresyonu,
solunum depresyonu ve hipotansiyon {izerine ilave etkiler olusabilir.

MAO-B inhibitorleri

Selegilin veya rasagilin gibi MAO-B inhibitérlerinin birlikte kullanimi, bunun hiperpreksi
ve merkezi sinir sistemi toksisitesine yol acabilecegi i¢in kontrendikedir.

Rasagilin,merkezi sinir sistemi toksisitesi riskinden dolayn PETHIDIN ANTIGEN ile
birlikte verilmemelidir, rasagilin tedavisi bittikten 2 hafta sonrasina kadar bu durumdan
kagimilmalidir.

Antikonviilsanlar

Fenitoin verilmesi, PETHIDIN ANTIGEN hepatik metabolizmasinda bir artisa ve ardindan
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Anti psikotikler

Fenotiazinler ile birlikte PETHIDIN ANTIGEN kullanimi siddetli tansiyon diisiikliigiine
neden olabilir.

Anti-viraller

Ritonavirin birlikte uygulanmasi ile PETHIDIN ANTIGEN plazma konsantrasyonlari
azaltabilir, ancak norpethidin (toksit metabolit) seviyeleri artabilir. Ritonavir ve PETHIDIN
ANTIGEN es zamanli kullanimindan kag¢inilmalidir.

Histamin H2 antagonistleri

Simetidin, plazma konsantrasyonunun artmasma neden olan PETHIDIN ANTIGEN’in
metabolizmasini azaltabilir.

PETHIDIN ANTIGEN’in diger ilaclar iizerindeki etkileri

PETHIDIN ANTIGEN, diger ilaglarin aktiviteleri iizerinde etkili olabilir, drnegin mide-
bagirsak hareketliliginin azalmasinin bir sonucu olarak domperidon.

Opiat premedikanlarin varliginda, siprofloksasin plazma seviyeleri azaltilabilir.
Opioid analjeziklerin varliginda, meksiletin plazma seviyeleri de azaltilabilir.

Secici Serotonin Gerialim Inhibitérii ile PETHIDIN ANTIGEN verildiginde olas
serotonerjik etkiler artabilir.

Benzodiazepinler gibi sakinlestirici ilaglar veya ilgili ilaglar:

Opioidlerin benzodiazepinler veya ilgili ilaglar gibi sedatif ilaglarla birlikte kullanilmasi,
merkezi sinir sistemine katilan kimyasal madde baskilayici etkisinden dolayi, sedasyon,
solunum depresyonu, koma ve Olim riskini arttirir. Doz ve birlikte kullanim
sinirlandirilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsivon)

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

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PETHIDIN ANTIGEN gerekli olmadik¢a (bunun kosullari belirtilmelidir) gebelik
doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

PETHIDIN ANTIGEN plasenta bariyerini gecer ve anne siitine gecer. PETHIDIN
ANTIGEN tedavisi sirasinda hastalara emzirmeyi birakmasi dnerilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine dzel bir ¢alisma yapilmamistir.
4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

PETHIDIN ANTIGEN kullanan hastalarda, bu ilag uyku ve dikkat azalmasina neden
oldugu i¢in ara¢ ve makine kullanmamalilardir.

Arag ve makine kullanma yetenegi, PETHIDIN ANTIGEN uygulanmasindan sonra ve bir
stiire ciddi sekilde etkilenebilir. Bu ila¢ biligsel islevi bozabilir ve hastanin giivenli siiriis
kabiliyetini etkileyebilir. Bu ilag hastaya yazildiktan sonra su bilgiler verilmelidir:

- Bu ilacin siirlis yeteneginizi etkilemesi muhtemeldir
- {lacin sizi nasil etkiledigini anlayana kadar ara¢ veya makine kullanmayniz
4.8. Istenmeyen etkiler

Advers etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000
ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:
Genel Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (ekzantem)

Sinir sistemi hastahklar:

Bilinmiyor:

Uyuklama, sersemlik, titreme, konviilziyon, bayilma, basagrisi, merkezi sinir sistemi
uyarimi.

Kardiyak hastalhiklar:
Bilinmiyor:
Tasikardi, brakardi, carpinti.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor:
Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor:
Agiz kurulugu, bulanti, kusma, kabizlik

HeEatO-biliyker hastalhiklar
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Safra veya iireterik spazm

Deri ve deri alt1 doku hastalhiklar:
Bilinmiyor:
Asir1 terleme, dokiintii, kasinti, tirtiker.

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:
Bilinmiyor:
Idrara ¢ikmada zorlanma, renal kolik.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor:
Hipotermi, giigsiizliik, uygulama bolgesinde endiirasyon ve tahris.

Psikiyatrik hastahiklari
Bilinmiyor :
Bagimlilik, konfiizyon, ruh hali degisiklikleri, haliisinasyon, disfori, hafif 6fori.

GO0z hastaliklar
Bilinmiyor:

Go6z kurulugu, gézbebegi biliylimesi, kornea refleksi azalmasi.

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Bilinmiyor:
Vertigo.

Vaskiiler (Damar) hastahiklar:
Bilinmiyor:
Ortostatik hipotansiyon, kizarma, diisiik tansiyon, yiiksek tansiyon, damar genislemesi.

Kas iskeleti ve bag dokusu hastaliklar:
Bilinmiyor:
Kas segirmesi.

Ureme sistemi ve gogiis hastaliklari
Bilinmiyor:
Cinsel islev bozuklugu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli 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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Semptomlar

Solunum depresyonu, enkardinasyona devam eden asir1 suur bulanikligi ile merkezi sinir
sistemi depresyonu, stiipor ya da koma, konviilsiyon, merkezi sinir sistemi stimiilasyonu,
siyanoz, miyozis, iskelet kas1t gevsekligi veya sarsintilar, lisime, nemli ve soguk cilt,
hipotermi, bradikardi ve hipotansiyon.

Siddetli doz asimi durumunda, apne, dolasim ¢okmesi, akciger ddemi, midriyazis, kalp
durmasi ve 6liim goriilebilir.

Uygulama

Tedavi destekleyicidir. Hastaya kontrollii hava yolu a¢ilmali ya da kontrollii ventilasyon
yapilmalidir. Merkezi sinir sistemi toksitesi tespit edilir ise , PETHIDIN ANTIGEN
kullanimi kesilmelidir. Solunum veya kardiyovaskiiler depresyona isaret eden kanit olmasi
durumunda narkotik antagoniste ihtiyag olabilir.

En kisa zaman i¢inde damar igine nalokson verilmeli ve gerekli olursa 2-3 dakika da bir
tekrar edilmelidir (detayl bilgi i¢in nalokson iiriin literetiiriine bakabilirsiniz).

Antikonviilzif terapi, oksijen, intravendz sivi, vazopresor ve diger destekleyici tedbirler
orada bulunan ¢alisanlar tarafindan alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Analjezikler, Fenilpiperidin tiirevleri
ATC kodu: N0O2AB02

PETHIDIN ANTIGEN sentetik bir opioid analjeziktir, daha az giiglii ve daha kisa etkili
olmasina ragmen morfine benzer. Analjezik etkiler parenteral uygulamadan 10 dakika sonra
ortaya ¢ikar. Merkezi sinir sistemine ve diiz kaslar sayesinde periferik sinir sistemine etki
eder. Bununla birlikte, diiz kas tizerinden morfinden daha zayif bir etkiye sahiptir ve bu

nedenle okstiriik, bagirsak hareketliligi, safra tonus, ve hipofiz hormonlarinin salgilanmasi
lizerinde daha az etkilidir. PETHIDIN ANTIGEN ayrica bir dizi alerjik reaksiyona neden
olan histaminin mast hiicrelerinden salinmasina neden olur.

PETHIDIN ANTIGEN, morfine benzeyen narkotik bir analjeziktir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

PETHIDIN ANTIGEN kas i¢i veya deri alt1 enjeksiyonundan sonra hizla emilir, ancak,
bireyler aras1 genis cesitlilikler vardir.

Dagilim:
200-300 litre dagitim hacmi ile dokularda yaygin dagilir ve genis 6l¢iide proteine baglidir
(%60-80)
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PETHIDIN ANTIGEN karacigerde metabolize edilir ve idrarla atilir (24 saat icinde %70’1).
Metabolitlerden birisi olan, norpethidin, farmakolojik olarak aktiftir ve birikmesi
toksisiteye neden olabilir. Ph-bagimli idrar bosaltiminda ph ne kadar diisiik olursa, klirens
o kadar biiyiik olur. Normal iiriner ph’da sadece kiigiik bir miktar PETHIDIN ANTIGEN
degismeden salinir.

Emilasyon:

PETHIDIN ANTIGEN plazma emilasyon émrii yar1 zamanli olup, 3-6 saat seklindedir.
Metabolit norpethidin, 20 saate kadar yar1 6mrii ile daha yavas eliminasyon edilir ve 6zellik
bobrek yetmezligi durumunda kronik kullanim ile birikebilir.

PETHIDIN ANTIGEN plasentadan gegerek anne siitiine gecer.

PETHIDIN ANTIGEN ve norpethidin her ikisi de kan/beyin bariyerini gecer ve berin
omurilik sivisinda bulunur.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

KUB’iin diger boliimlerinde verilen bilgiler disinda, preklinik veriler insanlarda herhangi
0zel bir zararla ilintili degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1.Yardimci1 maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su
Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)
6.2. Gecimsizlikler

Yapilan ge¢imsizlik ¢alismalarinin sonucunda PETHIDIN ANTIGEN diger tibbi iiriinler
ile karistirilmamalidir.

PETHIDIN ANTIGEN, barbitiirat tuzlar1 ve aminofilin, heparin sodyum, metisilin sodyum,
morfin siilfat, nitrofurantoin sodyum, fentoin sodyum, siilfadiazin sodyum, sodyum oidid,
siilfafurazol dietanolamin de dahil olmak iizere diger ilaglarla uyumlu degildir. PETHIDIN
ANTIGEN hidtokloriir ve asiklovir sodyum, imipenem furosemid ve idarubisin arasinda da
uyumsuzluk gozlemlenmistir.

Belirtilecek olan ilaglarin PETHIDIN ANTIGEN ile karisimi ile renk degisiklikleri veya
cokeltme gozlemlenebilir ; minosiklin hidroklortir, tetrasiklin hidrokloriir, sefoperazon
sodyum, mezlosilin sodyum, nafsilin sodyum ve lipozomal dpksorubisin hidrokloriir.

6.3.Raf 6mrii
48 ay.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Isiktan korumak icin karton kutusunun iginde saklayiniz.
e S B T o Dokimanin doatam o - 1SAOSY 37 OIS maOMOFy 7
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Tip I camdan yapilmis 2 ml ampul.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tek kullanimliktir.
Eger ampuliin sadece bir kism1 kullanildiysa kalan ¢ozelti atilmalidir.
Agcilir agilmaz kullanilmalidir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” gerekliliklerine uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Tiirkem Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gazi Mahallesi Polatli Caddesi No:161/5 Yenimahalle/ANKARA

8. RUHSAT NUMARASI
9. iILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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