KULLANMA TALIMATI

CHIROCAINE® 50mg/10ml infiizyon icin konsantre ¢o6zelti iceren ampul

Sinir cevresine ve epidural olarak uygulanir.

Etkin madde: Levobupivakain. 1 ml infiizyon icin konsantre c¢ozelti, 5.0 mg
levobupivakain baza esdeger 5.633 mg levobupivakain hidrokloriir igerir.

Her bir ampul 10 ml inflizyon i¢in konsantre ¢ozeltide 50 mg levobupivakain baza esdeger
56.33 mg levobupivakain hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit (25 M), hidroklorik asit (25 M),
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RN~

CHIROCAINE® nedir ve ne icin kullanilir?

CHIROCAINE®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CHIROCAINE® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CHIROCAINE®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1.

CHIROCAINE® nedir ve ne icin kullanilir?

e CHIROCAINE® 50mg/10ml, 10 ml’lik ampullerde 10 ampullik kutular halinde
kullanima sunulmustur.

e Her 10 ml CHIROCAINE" infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren ampul 50 mg
levobupivakain baza esdeger 56.33 mg levobupivakain hidrokloriir igerir.

e CHIROCAINE® lokal anestezik olarak bilinen bir gruba aittir. Bu tip ilaglar viicutta
hissizlik veya agrisizlik alani olusturmak i¢in kullanilirlar.




2.

Yetigkinlerde: CHIROCAINE® biiyiik ameliyat (sezeryan igin epidural gibi) ve kiigiik
ameliyat (goz ve agizdaki ameliyatlar gibi) dncesi viicut alanlarini hissizlestirmek i¢in
lokal anestezik olarak kullanilir.

Ayrica agriy1 hafifletmek icin de kullanilir:

- biiyiik ameliyat sonrasi

- dogum sirasinda
Cocuklarda: CHIROCAINE® c¢ocuklarda ameliyat o©ncesi viicudun alanlarini
hissizlestirmek i¢in ve kiiclik ameliyatlardan sonra agriyr hafifletmek i¢in
kullanilabilir (kasik fitigin1 diizeltmek gibi).

CHIROCAINE® nin 24 saat’ten uzun siireli kullanim1 énerilmemektedir.

CHIROCAINE®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CHIROCAINE®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

CHIROCAINE® bilesimindeki herhangi bir maddeye, levobupivakain’e veya benzer
herhangi bir lokal anestezige alerjiniz var ise,

Cok diisiik kan basinciniz var ise

Dogumun erken evresi sirasinda rahim boynu (serviks) etrafindaki alana enjeksiyon
yoluyla verilen agr1 hafifletici olarak (paraservikal blok)

Damar icine CHIROCAINE® enjeksiyonu ile bir alan1 hissizlestirmek i¢in.

CHIROCAINE®j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde bulunuyorsa CHIROCAINE® verilmeden
once doktorunuza sdyleyiniz. Daha yakindan kontrol edilmeniz veya daha kiiclik doz
verilmesi gerekebilir.

Eger,

Kalp sorununuz varsa

Sinir sistemi hastaligindan sikayetgiyseniz,
Kuvvetsiz veya hasta iseniz,

Yasli iseniz,

Karaciger hastaliginiz var ise.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CHIROCAINE ’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Uygulama yolu nedeniyle gecerli degildir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza danisginiz.
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CHIROCAINE® dogum sirasinda agr1 hafifletmek icin enjeksiyon yolu ile rahim boynu veya
serviks etrafindaki alana verilmemelidir (paraservikal blok).

Hamileligin erken evrelerinde CHIROCAINE®in ¢ocuk iizerine etkisi bilinmemektedir.
Bundan dolayr CHIROCAINE® doktorunuz gerekli goriinceye kadar hamileliginizin ilk ii¢
ayinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan once doktorunuza danisiniz.

Levobupivakain’in insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Fakat benzer bir ilag ile
tecriilbeye gore sadece kiiclik miktarlardaki levobupivakain’in insan siitline ge¢mesi
beklenmektedir. Bundan dolay1 lokal anestezi sonrasi emzirme miimkiindiir.

Arac¢ ve makine kullanim

CHIROCAINE®in ara¢ veya makine kullanim iizerine nemli bir etkisi olabilir.

Anestezinin tiim etkileri ve ameliyatin mevcut etkileri geginceye kadar arag veya makina
kullanmayiniz. Hastaneden ayrilmadan once bu konu hakkinda sizi tedavi eden
doktorunuzdan veya hemsirenizden goriis aldiginizdan emin olunuz.

CHIROCAINE®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her mlI’de 3.6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gozéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki durumlar i¢in ilag aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
- Diizensiz kalp atislar1 (meksiletin gibi)
- Mantar enfeksiyonlar1 (ketokonazol gibi) (bu durum CHIROCAINE®’in viicudunuzda
ne kadar kalacagini etkileyebilir)
- Astim (teofilin gibi) (bu durum CHIROCAINE®’in viicudunuzda ne kadar kalacagini
etkileyebilir)

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

3. CHIROCAINE® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Size verilecek CHIROCAINE® dozu ve ne kadar siklikta verildigi ilacin ne i¢in kullanildigina
ve ayrica sagliginiza, yasiniza ve kilonuza bagl olacaktir. Gerekli olan alanda hissizlik
iiretebilen en kiigiik doz kullanilacaktir. Doz dikkatli bir sekilde doktorunuz tarafindan
planlanacaktir.

CHIROCAINE® hamilelik sirasinda veya sezeryan (epidural) ile dogum icin agr hafifletici
olarak kullanilirken 6zellikle kullanilan doz dikkatlice kontrol edilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu

Doktorunuz CHIROCAINE®’i genellikle bir igneden enjeksiyon yolu ile veya sirtimzdan
kiigiik bir tiip i¢ine (epidural) verecektir.

CHIROCAINE" tedavi edilecek olan alanin hissizlestirilmesi i¢in gdz, kol veya bacak gibi
viicudun diger boliimlerine enjekte edilebilir.

Size CHIROCAINE® verilirken doktorunuz ve hemsireniz sizi dikkatlice izleyecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocugun yasina ve kilosuna bagli olarak doktor dozu ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanimi: Doktor, genel durumu bozuk yash hastalara fiziksel durumlarn ile
orantil1 olarak azaltilmis dozlar verecektir.

Ozel kullamm durumlar: Doktor akut hastaligi bulunan (karaciger yetmezligi gibi)
hastalara fiziksel durumlari ile orantili olarak azaltilmis dozlar verecektir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CHIROCAINE® uygulanmigsa:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CHIROCAINE® kullanirsamiz, dilde hissizlik, bas
donmesi, bulanik gorme, kas seyirmesi, ciddi nefes alip verme giigliikleri (nefes alip vermenin
durmasi gibi) ve hatta nobetler (konviilsiyonlar) olabilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini
farkederseniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Bazen ¢ok fazla CHIROCAINE® de diisiik kan
basinci, hizli veya yavas kalp atiglar1 ve kalp ritminizde degisikliklere neden olabilir.
Doktorunuzun bu belirtileri durdurmaya yardimci olmasi igin size baska ilaglar vermesi
gerekebilir.

CHIROCAINE®i kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ doktorunuz tarafindan size uygulanacagi i¢in kullanmay1 unutmaniz miimkiin degildir.

CHIROCAINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CHIROCAINE® uzman doktor kontrolinde kullamlacagi igin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina  doktorunuz  karar  verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan

CHIROCAINE" tedavisini sonlandirmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CHIROCAINE®’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkilerden birini farkederseniz hemen doktor veya hemsirenize bildiriniz.
CHIROCAINE’in baz1 yan etkileri ciddi olabilir.

Cok yaygin: Kullananlarin 10°da 1’inden fazlasini etkiler.

Yaygin: Kullananlarin 100°de 1’1 ile 10°da 1’1 arasini etkiler.

Yaygin olmayan: Kullananlarin 1000°de 1’1 ile 100°de 1’1 arasim etkiler.
Seyrek: Kullananlarin 10.000°de 1’1 ile 1000°de 1’1 arasini etkiler.

Cok seyrek: Kullananlarin 10.000’e 1’inden azini etkiler.



Bilinmeyen: Mevcut verilerden sikligi tahmin edilemez.

Cok yaygin yan etkiler:

Yorgun veya kuvvetsiz hissetme, nefes darligi, solgun goériinme (bunlarin hepsi anemi
gostergesidir).

Diisiik kan basinci

Bulant1

Yaygin yan etkiler:

Bas donmesi

Bas agrisi

Kusma

Dogmamis ¢ocuk i¢in problemler (sikinti)
Sirt agrist

Yiiksek viicut sicakligi (ates)

Ameliyat sonrasi agri

Diger yan etkiler (siklikla bilinmeyen):

Nefes alip verme giigliikleri, yutkunma gii¢liigii, kurdesen ve ¢ok diisiik kan basincina
neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite).

Kirmizi kagintili cilt, hapsirma, ¢ok fazla terleme, hizli kalp atigi1, baygimlik veya yiiz,
dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme ile taninan alerjik reaksiyonlar
(hipersensitivite).

Nobetler (konviilsiyonlar)

Biling kaybi

Sersemlik

Bulanik gorme

Nefes alip vermede durma

Bolgesel karincalanma

Kalp blogu veya kalp durmasi

Dilde uyusma

Kas zayiflig1 veya kas segirmesi

Idrar kesesi veya bagirsak kontroliiniin kaybi

Inme

Karincalanma, uyusma veya diger anormal duygular

Penisin uzun ereksiyonu (agrili olabilen)

Goz kapagimin sarkmasi, kiiciik gdzbebegi (goziin siyah merkezi), ¢okiik gdz yuvasi,
terleme ve/veya yiiziin bir tarafinda kirmizilig1 i¢erebilen sinir bozukluklari.

Hizl, yavas veya diizensiz kalp atiglar1 ve EKG’de goriilebilen kalp ritim degisiklikleri yan
etki olarak rapor edilmistir.

Seyrek olarak bazi yan etkiler kalici olabilir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse hemen doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

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
saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

5. CHIROCAINE®in saklanmasi

CHIROCAINE®™’i  ¢ocuklarin ~ géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

CHIROCAINE®™ 50mg/10ml infiizyon i¢in Konsantre Cozelti igeren Ampul, 15°C-30°C’de
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
CHIROCAINE® 50mg/10ml, acilmamus polipropilen ampullerin raf émrii 36 aydur.
Bu ilac1 doktorunuz sizin i¢in saklayacaktir.
Cozelti agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Eger ¢ozelti i¢inde goriiniir partikiiller varsa ¢6zelti kullanilmamalidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CHIROCAINE®™’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CHIROCAINE®™’i kullanmay1niz.
Tek bir kullanim i¢indir. Her bir ampulden arta kalan ¢6zelti atilmalidir.
Ruhsat sahibi: AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad.

No:2 Akkom Ofis Park, Kelif Plaza 3. Blok
Kat:16-17 34768 Umraniye/Istanbul

Uretim yeri: Takeda Pharmaceuticals
Norveg

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.
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Metin Kutusu


CHIROCAINE® 50mg/10ml Infiizyon i¢in Konsantre Cézelti iceren Ampul
Kullanmim talimati

CHIROCAINE® 50mg/10ml infiizyon Ig¢in Konsantre Cozelti igeren Ampul tek
kullanimliktir. Kullanilmayan ¢ozeltiyi atiniz.

Mikrobiyolojik ag¢idan, iirliniin hemen kullanilmasi gereklidir. Eger hemen kullanilmazsa,
kullanimdaki saklama stireleri ve kullanim dncesi kosullar uygulayicinin sorumlulugundadir.

24 saati asan periyotlarda levobupivakain tedavisi ile giivenlilik deneyimi sinirlidir. Bu
nedenle, levobupivakainin 24 saatten uzun siire kullanimi kullanilmasi 6nerilmemektedir.

[k kez agildiktan sonra raf émrii: Uriin hemen kullanilmalidir

%0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisinde seyreltildikten sonra raf omrii: 20-22°C arasi sicaklikta 7
giin silireyle kimyasal ve fiziksel kullanilabilirlik stabilitesini korudugu gdsterilmistir.
Klonidin, morfin ya da fentanil ile birlikte 20-22°C’de 40 saat siireyle kimyasal ve fiziksel
kullanilabilirlik stabilitesini korudugu gosterilmistir.

Biitiin parenteral tibbi iirlinlerde oldugu gibi, ¢6zelti/seyrelti kullanimdan 6nce gorsel olarak
incelenmelidir. Yalmizca gozle gorlinlir partikiiller barindirmayan, temiz c¢dzeltiler
kullanilmalidir.

Steril bir ampul yiizeyi gerektiginde steril bir blister konteynir1 segilmelidir.
Steril blister delinirse ampul yiizeyi sterilligini kaybeder.

Levobupivakain standart ¢ozelti seyreltileri 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir enjeksiyonluk
cozeltisi ile aseptik teknikler kullanilarak yapilmalidir. %0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisinde 20-
22°C arasi sicaklikta 7 giin siireyle kimyasal ve fiziksel kullanilabilirlik stabilitesini korudugu
ispatlanmistir.

Klonidin 8.4 pg/ml, morfin 0.05 mg/ml ve fentanil 4 pg/ml’nin, 9 mg/ml (%0.9) sodyum
kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisinde, levobupivakain ile uyumlu oldugu gosterilmistir. Klonidin,
morfin ya da fentanil ile birlikte 20-22°C’de 40 saat kimyasal ve fiziksel kullanilabilirlik
stabilitesini korudugu ispatlanmstir.

Chirocaine yukarida listelenenler disinda hicbir tibbi iiriinle karistirllmamalidir. Sodyum
bikarbonat gibi alkalin ¢ozeltileriyle seyreltilmesi ¢cokelmeye sebep olabilir.

Uygulama sekli
Levobupivakain sadece gerekli egitim ve tecriibeye sahip bir klinik tedavi uzmani tarafindan

ya da bu uzmanin kontroliinde uygulanmalidir.

Pozoloji bilgisi icin liitfen kisa {irlin bilgisine bakiniz.

Intravaskiiler enjeksiyonu dnlemek icin enjeksiyon dncesinde ve esnasinda dikkatli aspirasyon
onerilmektedir.



Bolus dozunun uygulanmasindan dnce ve uygulama siiresince aspirasyon tekrarlanmalidir.
Bolus yavasca ve 7.5-30 mg/dk araliginda kademeli olark artan dozlarda enjekte edilirken
hastanin hayati fonksiyonlar1 dikkatli bir sekilde takip edilip sozel iletisim stirdiiriilmelidir.

Toksik semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde, enjeksiyon hemen kesilmelidir.

CHIROCAINE “
50 mg/10 ml infiizyon i¢in Konsantre Cézelti iceren Ampul

1. Etiketi dikkatle okuyunuz. Boyun boliimiinden igerigi asag1 dogru calkalayiniz.

2. Ampulii avucunuzun iginde bel hizasinda tutunuz. Ampuliin iizerinde yer alan oku
basparmak ve isaret parmagi arasinda tutunuz (bagparmagiuz disa bakacak sekilde).
KENDINIZE DOGRU HIZLI VE SERT BiR SEKILDE CEVIRINIZ (saat yoniiniin tersine).




5. Ampulii isaret parmaginizla hafif¢e kendinize dogru itiniz ve igerigi dikkatle ve yavasca
enjektore cekiniz.






