U Itracain® % 2-Suprarenin Ampul

Steril ampul

FORMULU

1 ml enjeksiyon sollisyonu 20 mg artikainhidroklorir, 0.006 mg epinefrin hidroklorar
(adrenalin hidroklorar), 0.5 mg sodyum disulfit, 5 mg sodyum klorir ve ad. 1 ml
enjeksiyonluk distile su igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ultracain, amid tipi bir lokal anesteziktir ve glinimuzde kullanilan tiofen grubuna ait
tek lokal anesteziktir.

Ultracain yaklasik %20 oraninda suda ¢ozundr; sulu ¢ozeltide hidrolize olmadan
Istyla tekrar tekrar sterilize edilebilir ve vazokonstriktorlerle karigtirilabilir.

Ultracain ¢ozeltileri vazokonstriktér olarak 0.5 mg/100 ml (1:200.000) adrenalin igerir.
Ultracain %2-Suprarenin bir infiltrasyon anestezigidir; yuzey anestezisi etkisi ¢ok
azdir. Ultracain %2-Suprarenin, buttiin kullanim tekniklerinde ¢abuk baslayan (latent
donem 1 ila 11 dakika) ve guvenilir etkisi sayesinde kuvvetli analjezik etki gosterir.
Etki suresi 120 - 420 dakika arasindadir.

Amid grubundan standart preparatlar ve Ultracain %2-Suprarenin dokudan ayni hizla
rezorbe olurlar. Bununla birlikte, Ultracain %2-Suprarenin'in eliminasyonu, baslica
renal yolla olmak Uzere hizlidir (6 saatte % 54 ila 63) ve tiumuyle karacigerde
metabolize edilir.

ENDIKASYONLARI

Ultracain %2-Suprarenin,cerrahi ve diagnostik girisimlerde kullanilan batin mutad
tekniklerde infiltrasyon anestezisi ve rejyonel anestezi igin, doguma yardimci analjezi
icin, -agri sendromlarinin tedavisi igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI

Artikain ve adrenaline kargi asiri duyarlihk. Etkinin uzun surmesi ve bazi durumlarda
da artmasi hesaba katilarak, kolinesteraz eksikligi olan hastalarda endikasyon kesin
olarak belirlenmelidir.

Ultracain %2-Suprarenin, vazokonstriktor iceren butiin lokal anesteziklerde
oldugu gibi, intravenoz olarak kullaniimamalidir.

Vazokonstriktor olarak eklenen adrenalinin mutad kontrendikasyonlari olarak,
paroksismal tasikardi, yuksek frekansh absolu aritmi, dar acili glokom ve ug ileti
bolgelerinde, Ozellikle de el parmaklari, ayak parmaklari, penis ve burun ucundaki
anesteziler gegerlidir.
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Vejetatif olarak ¢ok labil olan hastalarda, merkezi sinir sistemi hastaliklarinda,
pernisioz anemide ve kronik hipoksi durumlarinda, omurilik yakinina anestezi
endikasyonu kesin olarak belirlenmelidir. Preeklampsili gebelerde, 3. trimesterde
kanamasi olanlarda ve amnionitis'i olanlarda paraservikal blokaj (PCB) endikasyonu
kesin olarak belirlenmelidir.

UYARILAR/ONLEMLER

Ultracain %2-Suprarenin, sulfite asiri duyarlihldi olan brongiyel astimlilarda
kullaniimamalidir. Sodyum disdlfit icerigi nedeniyle 6zellikle bronsiyel astimlilarda tek
tek olgularda bulanti, kusma, nefes almada zorluk, akut astim krizi, biling bozukluklari
ya da sok ile kendini gosteren asiri duyarlilik reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerin ve asiri doz belirtilerinin tedavisi i¢cin éneriler

Enjeksiyon sirasinda bas donmesi, motor bozukluklar, uyusukluk gibi ilk yan etki ya
da entoksikasyon belirtileri ortaya ¢ikarsa enjeksiyon derhal kesilmeli; hasta yatay
duruma getiriimeli ve hava yolu agik tutulmali, nabiz ve kan basinci kontrol
edilmelidir. Semptomlar pek agir gozukmese bile, intravendz bir enjeksiyon yolunun
acik tutulmasi icin inflizyona baslanmasi dnerilir.

Solunum bozukluklarinda derecesine gore oksijen verilir; gerekirse solunum destedi,
ornedin agizdan agiza solunum ya da endotrakeal entubasyon ve kontrolli solunum
uygulanir. Merkezi etkili analeptikler kontrendikedir. Kas segirmeleri ya da jeneralize
kramplar kisa ya da c¢ok kisa etki sureli barbituratlarla ortadan kaldirilabilir.
Barbituratlarin oksijenle birlikte ve dolasim kontrolu altinda yavas yavas ve etkisini
g6zleyerek (dolasim, solunum depresyonu!) enjekte edilmesi ve uygulanan kanule bir
inflzyon ¢dzeltisi takilmasi 6nerilir.

Kan basinci dususlu ve tasikardi ya da bradikardi siklikla yalnizca yatay hale
getiriimekle ya da bas hafifge asagi sarkitilarak kompanse edilebilir.

AQgir dolagsim bozukluklarinda ve sokta -hangi nedene bagl olursa olsun- enjeksiyon
kesildikten sonra acil onlemler alinmalidir:

- Basin asagiya dogru sarkitiimasi ve hava yolunun acik tutulmasi (oksijen veriimesi)
intravenodz infuzyon takilmasi (tam elektrolit solisyonu)

- IV glukokortikoid uygulanmasi. Volim substitisyonu (gerekirse ayrica plazma
ekspander, human albumin).

- Tehlikeli dolagsim iflasi ve bradikardinin artmasi halinde i.v. adrenalin verilmesi:
Piyasadaki 1:1000'lik adrenalin ¢ozeltisinin 1 ml'si 10 ml'ye seyreltilir ve bunun 0.25
mlila 1 ml'si [=0.025 mg - 0.1mg adrenalin] yavas olarak enjekte edilir.

- IV adrenalin enjeksiyonu yavas ve en azindan nabiz kontroli ile (kalp ritm
bozukluklari) hatta daha iyisi nabiz frekansi ve kan basinci kontrolu altinda
yapiimalidir. Tek bir intraven6z doz olarak 0.1 mg adrenalin agilmamalidir; daha
fazla gerekiyorsa adrenalin inflUzyon ¢ozeltisi ile verilmelidir (damla hizi nabiz
frekansina ve kan basincina goére ayarlanir).

SB Onay Tarihi: 21.07.2006 2



- Siddetli tasikardi ve tasiaritmide beta-sempatolitiklerin dikkatle intravendz
enjeksiyonu uygundur - ornegin kalp yetersizligi, daha 6nce gecirilmis miyokard
infarktlsU ya da pektangindz rahatsizli§i olan hastalarda. Oksijen veriimesi ve kan
dolagiminin kontrolu her durumda gereklidir.

Hipertonik hastalarda kan basincinin ylkselmesi, gerekirse periferik damar agici
maddelerle duzeltilmelidir.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIM

Gebelik:

Lokal anestezi, gebelik sirasindaki cerrahi girigsimler i¢in koruyucu bir anestezi ya da
analjezi yontemidir. Ultracain® %2-Suprarenin, doguma yardim amaciyla yapilan
analjezide, kullanilan teknik ya da doz ne olursa olsun, gocugun yasamini tehdit
etmez. Ultracain®, plasebo bariyerinden diger lokal anestetiklere kiyasla daha az
gecer.

Laktasyon:
Serum dizeyinden hizla azalmasi ve g¢abuk atilimi nedeniyle, anne sutiunde klinik
olarak anlamli miktarda Ultracain® bulunmaz. Bu nedenle emzirmenin kesilmesi
gerekmez.

Arag¢ ve Makine Kullanimina Etkileri:

Ultracain %2- Suprarenin kullanildiktan sonra, hastanin tekrar ne zaman aktif olarak
araba ya da makine kullanilabilecegine doktor tarafindan her bir olguya gore karar
verilmelidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Diger butun lokal anesteziklerde oldugu gibi, doza bagli merkezi sinir sistemi
bozukluklari ortaya c¢ikabilir. Lokal anestezikler, uyusukluk halinden biling kaybina,
solunum bozukluklarindan yasami tehdit edici solunum durmasina, kaslarda titreme
ve segirmelerden jeneralize kramplara, bulantidan kusmaya, kan basinci
dusukligunden bazi durumlarda yasami tehdit edici olan soka ve kalp durmasina
kadar birgok duruma yol agabilirler.

TahammdulsUzlik reaksiyonlari da (alerjik ya da psoddoalerjik karakterde) dikkate
alinmaldir. Bu reaksiyonlar, enjeksiyon bdlgesinde oOdematdz sislik ya da
enflamasyonun yanisira, enjeksiyon bolgesinden bagdimsiz olarak, kizariklik, kaginti,
konjunktivit, rinit, Gst ve/veya alt dudagin ve/veya yanaklarin sismesi ile Quincke
O0demi tarzinda ylUz sismesi; globus hissi ve yutma guglugu ile birlikte glottis 6demi;
urtiker ve solunum gugligunden anafilaktik soka kadar birgok durumla kendilerini
gOsterirler.

Doguma yardimci analjezide -Ozellikle paraservikal blokajlarda (PCB)- fetusta

bradikardi olusabilir. Cocugun kalp seslerinin dikkatle kontrol edilmesi geregi
bildirilmigtir.
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Siklikla, adrenalin icerigine bagh olabilecegi tahmin edilen bag agrilari gorulebilir.
Adrenaline bagli diger yan etkiler (tasikardiler, kalp ritm bozukluklari, kan basinci
yukselmesi), 1:200.000'lik (%0.5 mg) dusuk konsantrasyonda c¢ok ender olarak
ortaya ¢ikmaktadir.

BEKLENMEYEN ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER

Ultracain  %2-Suprarenin'in igindeki 1:200.000'lik ¢ok dusuk bir adrenalin
konsantrasyonuyla bile, vazokonstriktorlerin kan basincini artirici etkisinin trisiklik
antidepresanlar ya da MAO inhibitorleri ile artabilecedi disunilmelidir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Kullanim basina énerilen en ylksek doz: 6 - 8 mg/kg vucut agirhgi; toplam 600 mg.

Degisik endikasyonlarda doz
Infiltrasyon anestezisi

Tonsillektomi (her tonsil igin) 4-8ml

Fraktlr repozisyonu 5-15mil

Perine dikisi 5-15ml
Rejyonel anestezi

Retrobulber anestezi 1-2ml

Plexus brachialis blokaiji 10 -20 ml

(supraklavikller ya da aksiller giris)

interkostal anestezi 2- 4ml

(her segment igin)

Paravertebral anestezi 5-10 ml

Pudendus blokaji 7-10 ml

(her bir yan igin)

Paraservikal blokaj 6-10 ml

(her bir yan igin)

Omuirilige yakin regional anestezi
Peridural (Epidural) Anestezi 10-20 ml
Sakral anestezi 10-20 ml

Kullanima iligkin éneriler

Damar i¢i enjeksiyondan kaginmak igin enjeksiyondan once prensip olarak
aspirasyon testi yapiimalidir. Enfeksiyona (6rnedin hepatit bulastiriimasi dahil) engel
olmak icin ampullerden ¢ozelti gekilirken her seferinde yeni, steril igne ve kanuller
kullaniimahdir. Catlayan ampdller tekrar kullaniimamalidir.

Go6zde ve omurilik yakinindaki regional anestezide kullanim igin yalnizca yeni agiimig
¢cozeltiler kullaniimalidir.

SB Onay Tarihi: 21.07.2006 4



DOZ ASIMI VE TEDAVISI

“Uyarilar/Onlemler” bélimine bakiniz.

SAKLAMA KOSULLARI

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

COCUKLARIN ULASAMAYACAKLARI YERLERDE SAKLAYINIZ.

TiICARI SEKLi VE AMBALAJ iGERIGI

Ultracain %2-Suprarenin, 5 ml'lik 5 ampul iceren ambalajlarda

Piyasada mevcut diger farmasotik dozaj sekilleri:

Ultracain % 2, 5 ml'lik 5 ampul, 20 ml'lik birden fazla kullanima uygun flakon iceren
ambalajlarda

Ultracain D-S, 2 ml'lik 20 ampul ve 1.7 ml'lik 100 karpul iceren ambalajlarda

(Dis hekimligine mahsustur)

Ultracain D-S Forte, 2 ml'lik 20 ampul ve 1.7 ml'lik 100 karpul iceren ambalajlarda
(Dis hekimligine mahsustur)

Ruhsat sahibi : Sanofi aventis ilaglarl Ltd. Sti.,
No:209, 4.Levent-Istanbul

Uretim yeri : PharmaVision San. ve Tic. A.S.,
34010 Topkap! - Istanbul.

Ruhsat no ve tarihi : 198/43 — 06.11.2001
Recete ile satilir.

Prospektus onay tarihi :21.07.2006
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