KULLANMA TALIMATI

ULTRACAIN D-S forte ampul
Dis etlerine uygulanir.

e Etkin madde:

1 ml’de
Artikain hidroklorur 40 mg
Epinefrin hidroklortr 0.012 mg

e Yardimct maddeler: Sodyum Klorir, sodyum metabisilfit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk
su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi s6yleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ULTRACAIN D-S nedir ve ne icin kullanilur?

2.ULTRACAIN D-S’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.ULTRACAIN D-S nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.ULTRACAIN D-S’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ULTRACAIN D-S nedir ve ne icin kullanihr?

ULTRACAIN D-S’nin iginde artikain hidroklortr ve epinefrin hidroklortr etkin maddeleri
bulunur.  Ampul icinde solisyonun 1 ml. sinde 40 mg artikain hidroklorir ve 0.012 mg
epinefrin hidrokloriir vardir. Ambalaj1 i¢inde her biri 2 ml enjeksiyon solusyonu igeren 20
ampul bulunur,

ULTRACAIN D-S forte ampul sadece disle ilgili anestezide kullanilir.

ULTRACAIN D-S lokal (bdlgesel) anestezi yapan bir ilactir. Asitamid tipi bir lokal
anesteziktir. ULTRACAIN D-S bir infiltrasyon anestezigidir. Anestezik etkisini cabuk
gosterir, glvenlidir.

ULTRACAIN D-S, asagidaki belirtilen durumlarda kullanilir:

Kuvvetli bir kanlanma bozukluguna neden olan mukoza ve kemik miidahalelerinde, dis 6z
Uzerindeki cerrahi mudahalelerde, desmodontitik ekstraksiyonlar gibi mudahalelerde ve kirik
dislerin ¢ekiminde (osteotomi), uzun siireli cerrahi miidahalelerde, dis ve dis eti ile ilgili diger



muidahaleler (perkiitan osteosentez, kist ¢ikarilmasi, kok ucunun g¢ikartilmasi), duyarlig
yiiksek olan dislerde kavite ve kron preparasyonlar1 gibi miidahalelerde kullanilir.

2. ULTRACAiN D-S’yi kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

ULTRACAIN D-S’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e ULTRACAIN D-S’nin icindeki artikaine, epinefrine ve metabistlfit de dahil olmak tizere
siilfitlere veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

e Astim hastasiysaniz ve siilfitlere alerjiniz varsa (siddetli astimda bronslarda daralma gibi ani
alerjik reaksiyonlara neden olabilir),
e Stabil olmayan angina pectoris, miyokard enfarktiisii, siddetli hipertansiyonda,

e ULTRACAIN D-S epinefrin icerdiginden:

- Sizde kalp atim hizinda ani baglangi¢ ve bitis gdsteren artis varsa,

- Kalp atimimin hizlanmasiyla birlikte ritim bozuklugu varsa,

- Son 3 ile 6 ay icinde miyokard enfaktisi gecirdiyseniz, son 3 ay i¢inde koroner arter
bypass ameliyati olduysaniz,

- Feokromositoma hastasiysaniz,

- Kalp icin segici dzellik tasimayan beta-bloker (6rnegin, propranolol) kullantyorsaniz

- Sizde hipertiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi durumu)
varsa

- G0z i¢i basincinz yiksekse (sizde dar agili glokom varsa) gibi bozukluklar varsa,

- Depresyon veya Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik
antidepresanlar, MAO inhibitorleri) aliyorsaniz,

ULTRACAIN D-S kullanmaymiz.
ULTRACAIN D-S damar i¢ine uygulanmamalidir. iltihapli bélgeye enjekte edilmemelidir.

Kullanim1 igin bir zorunluluk olmadikga ULTRACAIN D-S, kolinesteraz adli bir enzim
eksikligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

ULTRACAIN D-S epinefrin igerdiginden, ug noktalarm (6rnegin parmaklarm) anestezisinde
kullanilmaz.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

ULTRACAIN D-S’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp damar hastaligi [kalp yetmezligi, koroner kalp hastaligi, anjina pektoris (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), kalp krizi dykus,
kalpte ritim bozuklugu, yiiksek tansiyon]

¢ Beyin damarlart ile ilgili bir bozukluk veya fel¢ 6ykUsu

e Kronik brons iltihabi veya amfizem (doku veya organlarda asir1 hava birikmesi)

e Seker hastalig

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tiretilmesi

e Ciddi kayg1 durumu varsa

Diisiik epinefrin icerigine sahip olan ULTRACAIN D-S’nin kullanilmas1 dnerilmektedir.



ULTRACAIN D-S artikain igerdiginden:
- Kalp atiminiz belirgin derecede yavaslamissa,
- Kalbinizde ileti bozukluklar1 varsa (6rn 2. veya 3. derece AV blok),
- Tansiyonunuz ileri derecede diisiikse,
- Sara hastalig1 gecirdiyseniz,

ULTRACAIN D-S epinefrin icerdiginden:
- Halojenli inhalasyon anestezikleriyle birlikte kullanildiginda,
- Seker hastasiysaniz (kan sekerinde degisiklik olabileceginden),

ULTRACAIN D-S’yi kullanirken dikkatli olunmalidir.

Asagidaki durumlarda ULTRACAIN D-S’yi dikkatli kullaniniz:
- Sizde agir bobrek ve karaciger bozuklugu varsa
- Alerjik astiminiz varsa
- Kan sulandirici bir ilag (aspirin, heparin) kullaniyorsaniz.

ULTRACAIN D-S doping testlerinde pozitif cevap verebilir.

- Kullanim1 i¢in bir zorunluluk olmadikca ULTRACAIN D-S kolinesteraz adli bir enzim
eksikligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

- Enjeksiyon sirasinda bas donmesi, huzursuzluk, uyusukluk gibi ilk yan etkiler meydana
cikacak olursa doktorunuz enjeksiyona son verecektir ve gerekli miidahaleleri yapacaktir.

ULTRACAIN D-S’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Bu ilag bir siire ag1z iginde hissizlik yaratabilir. Ag1z i¢indeki his kayb1 tamamen geri donene
kadar yemek yemekten, sakiz c¢ignemekten, sicak sivilar igmekten kagininiz. Agzinin
hissizken bir seyleri ¢ignemek; yanlislikla dil, dudaklar veya yanak iclerinizi 1sirarak,
yaralamaniza neden olabilir.

Cocugunuza ULTRACAIN D-S uygulandiysa, ¢ocugunuzun agzindaki hissizlik
kayboluncaya kadar yemek yememesi, sakiz ¢ignememesi, sicak sivilar igememesi konusunda
dikkatli olunuz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda  ULTRACAIN D-S  kullanimimnin  giivenliligi tam olarak tespit
edilmemistir. Hamilelik sirasinda bu ilact kullanip kullanmayacaginiz doktorunuz karar
verecektir. Nasil kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anne siitiine gecen miktar1 klinik bir énem tasimadigindan, ULTRACAIN D-S genellikle
emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim



ULTRACAIN D-S’nin  kullanildigi miidahaleden sonra, aktif sehir trafigine cikip
¢ikmayacaginiza ve bazi makineleri kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Bu konuda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

ULTRACAIN D-S’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ULTRACAIN D-S, kalp i¢in segici Ozellik tasimayan beta-bloker (6rnegin, propranolol)
ilaclarla kesinlikle birlikte kullanilmamalidir.

ULTRACAIN D-S icindeki epinefrin; depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (trisiklik
antidepresanlar) ile yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (MAO inhibitérleri) ile
birlikte kullanilirken dikkat edilmesi gerekir. Kan basincini yiikseltici etkisi artabilir.

ULTRACAIN D-S’nin igerdigi adrenalin pankreastan insiilin salinimini inhibe edebilir ve
ag1zdan kullanilan seker hastaligi ilaglarinin etkisini azaltabilir.

Eger kan sulandirici ilag (heparin, aspirin) kullantyorsamz, ULTRACAIN D-S kanama riskini
artirabilir.

Halotan, ULTRACAIN D-S verildikten sonra aritmileri tetikleyebilir.

ULTRACAIN D-S, psikiyatrik hastaliklarda kullanilan fenotiyazin adli ilagla etkilesebilir.

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

3. ULTRACAIN D-S nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
ULTRACAIN D-S, dis hekimi tarafindan lokal olarak dis etlerine uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ULTRACAIN D-S’nin dozunu ¢ocugunuzun yasina ve kilosuna gore
ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda en diisiik dozda kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda en diisiik doz kullanilmalidir.

Eger ULTRACAIN D-S’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuzu veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRACAIN D-S kullandiysamz:



ULTRACAIN D-S, yapilacak bir cerrahi ve teshise yonelik miidahaleden 6nce uzman saglik
personeli tarafindan uygulanacagindan, gerekenden daha fazla kullanmaniz olas1 degildir.

ULTRACAIN D-S’yi kullanmay1 unutursaniz
ULTRACAIN D-S, uzman bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanacagindan,
kullanmay1 unutmaniz s6z konusu degildir.

ULTRACAjN D-S ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ULTRACAIN D-S, bir cerrahi girisimden ve teshise yonelik bir miidahaleden 6nce uzman
saglik personeli tarafindan uygulanir. Tedaviyi sonlandiracak olan da ayni1 doktordur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ULTRACAIN D-S igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin yan etkiler:

e Bulanti, kusma

e Bas agrisi

e Ciltte uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)
e Agiz ve yiiz bolgesinde duyu azalmasi (hipoestezi)

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)
e Sersemlik

Bilinmiyor:
e Kalp ritmi bozukluklari
e Tansiyon yiikselmesi veya diigmesi
e Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi)
e Kalp yetmezligi ve yasami tehdit edebilen sok
e Doza bagh olarak (6zellikle de doz asiminda veya ilacin yanlislikla kan damari igine enjekte
edilmesi durumunda) sinir sistemi bozukluklar: ortaya ¢ikabilir. Ornegin:

- Huzursuzluk, sinirlilik

- Biling kaybindan komaya kadar varabilen uyusukluk hali

- Solunum durmasina kadar varabilen solunum bozukluklar1

- Kaslarda, yaygin konviilsiyonlara kadar varabilen titreme, seyirme
¢ Bas bolgesine uygulanmasi sirasinda veya hemen sonrasinda genellikle geri doniistimlii olan
gorme bozukluklar (bulanik goérme, korliik, ¢ift gérme, goz bebeklerinin genislemesi) ortaya
cikabilir. Bu belirtiler genellikle geri dontistimliidiir.
e Hatali enjeksiyondan kaynaklanan sinirsel bozukluklar, yiz sinirlerinde harabiyet veya yiz
felci, uygulama bdlgesinde doku 6limdi



e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (alerjik reaksiyonlar). Bunlar enjeksiyon bolgesinde sislik ve
iltihap seklinde kendini gosterebilir. Uygulama bolgesiyle sinirli kalmayan asiri duyarlilik
reaksiyonlar1 sunlardir:

- Kizariklik, dokiintii

- Kasinti

- Gozlerde kizarma ve sulanma,

- Burun akintisi

- YUzun, Ust ve/veya alt dudagin ve/veya yanaklarin sismesi,

- Ses tellerinin bulundugu girtlak bolgesinde yutma giicliigiiniin eslik ettigi sisme,

- Urtiker,

- Anafilaktik soka varabilen solunum bozukluklari.

e Sodyum metabisiilfit i¢erigine bagli olarak, 6zellikle astimi olan hastalarda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriilebilir. Bu tiir reaksiyonlar kusma, diyare, hiriltili solunum, akut astim
atagi, bilingte bozulma veya sokla kendini gosterebilir.

Cocuklarda gortlen yan etkiler:

Kiiciik ¢ocuklarda, dis tedavisi sonrasinda agiz bolgesindeki hissizligin daha uzun silirmesi
nedeniyle, kazara kendi kendini 1sirmaya bagli yumusak doku hasar riski eriskinlere kiyasla
daha yuksektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ULTRACAIN D-S’nin saklanmas:
ULTRACAIN D-S’yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRACAIN D-S’Yi kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.

No:193

Levent 34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00
Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigtikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimat ......... tarihinde onaylanmistir
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Ust cenede iltihabi olmayan bir safhada komplikasyonsuz bir dis ¢ekimi yapilabilmesi icin
¢ok defa dis basina 2 ml ULTRACAIN D-S ile bir vestibiiler depo olusturulmasi yeterlidir.



Nadir vakalarda tam bir anesteziye ulagilmasi icin vestibiiler enjeksiyonlara 1-2 ml ilave
edilmesi gerekebilir. Palatinal enjeksiyon agrili oldugundan bundan vazgeg¢ilebilir. Damaga
bir ensizyon yapilmasi veya bir siitiir konulmasi gerekirse, her siitiir i¢in yaklasik 0.1 ml lik
bir palatinal depo teskili yeterlidir. Yan yana bulunan birka¢ disin ¢ekiminde ¢ok defa
vestibiiler depo sayis1 azaltilabilir.

Alt ¢enedeki premoler dislerin iltihabi olmayan sathada komplikasyonsuz c¢ekimi igin
mandibiiler anesteziden ¢ok defa vazgecilebilir, ¢iinkii dis basma 2 ml ULTRACAIN D-S ile
yapilacak bir terminal anestezi genellikle yeterlidir. Arzu edilen anestezi saglanamazsa 1-2 ml
ile vestibiiler enjeksiyon yapilarak anestezi takviye edilir. Buna ragmen tam bir anestezi
saglanamazsa mutad mandibiiler anesteziye bagvurulur.

Cerrahi miidahalelerde ULTRACAIN D-S dozu, miidahalenin ciddiyeti ve siiresine bagh
olarak ayarlanmalidir.

Yetiskinlere bir miidahale sirasinda kilogram basma 7 mg’a kadar ULTRACAIN (Artikain)
uygulanabilir. Aspirasyon kontrolleri yapilmak kosulu ile 500 mg’a varan miktarlara (12.5 ml
cozelti) tahammiil edildigi goriilmiistiir.

Uygulama sekli

Damar icine zerk edilmesinin énlenmesi igin her enjeksiyondan 6nce mutlaka bir aspirasyon
denemesi yapilmalidir.

Hasta ancak anestezi etkisi gegtikten sonra bir seyler yiyebilir.

Ampuliin acilmasi;

Ampuli nokta yukariya gelecek sekilde tutun. Cekmenin i¢inde soliisyon varsa asagi akmasi
icin ampule yavasca vurun veya ampulii sallayin.

Ampulii nokta yukar gelecek sekilde tutarak ¢ekmeyi asagiya dogru ¢ekerek kirin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalara en diisiik olas1 doz uygulanmalidir.

Pediyatrik populasyon:

ULTRACAIN D-S’nin ¢ocuklarda kullanimi esnasinda, yeterli anesteziyi saglayan minimum
miktar kullanilmali, enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasmma ve kilosuna gore kisisel olarak
ayarlanmalidir. Maksimum doz 7 mg/kg viicut agirligi (0,175 ml/kg) asilmamalidir. Bu {iriin 1
yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmamaistir.

Geriyatrik populasyon:
Yash hastalara en diisiik olast doz uygulanmalidir.



