KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BUSACAIN SPINAL HEAVY %0.5 enjeksiyonluk ¢dzelti igeren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Bupivakain hidrokloriir 5 mg/mL

Yardimci maddeler:

Cozeltinin pH’s1 sodyum hidroksit/hidroklorik asit ile ayarlanir (pH= 4.0-

6.5) Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
BUSACAIN SPINAL HEAVY, cerrahi ve obstetrik girisimlerde spinal (subaraknoid)

anestezide endikedir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY, 1.5-3 saat siiren batin, iirolojik ve alt ekstremite cerrahi

girisimlerinde kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
BUSACAIN SPINAL HEAVY sadece bolgesel anestezi deneyimine sahip hekimlerce ya da
onlarin gdzetiminde kullanilmalidir. Yeterli anestezi igin miimkiin olan en diisiik doz

kullanilmalidir.

Asagidaki doz onerileri, ortalama bir eriskinde kullanilabilecek doz rehberi olarak kabul

edilmeli, dozaj bireysel olarak hastaya gore ayarlanmalidir.

Doz yasli hastalarda ve gebeligin son evresindeki hastalarda azaltilmalidir.
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Anestezinin Gst | Enjeksiyon | Hastanin Doz Etki baglangict | Etki siiresi

diizeyi yeri pozisyonu [ mL mg (dakika) (saat)
Oturur

L1* L3/4/5 1.5-3| 7.5-15 5-8 2-3
durumda
Yatar

T5** L2/3/4 3-4 15-20 5-8 1.5-2
durumda

*Alt ekstremite, iirolojik ve perine cerrahisi. Hasta enjeksiyondan sonra ya da bayginlik
hissetmesi durumunda 2-3 dakika kadar yatirilmalidir. **Alt batin ameliyatlari1 (Sezaryen

operasyonu dahil).

20 mg’1n tizerindeki bupivakainin spinal uygulanmasinin etkileri aragtirilmamastir.

Uygulama sekli:

Spinal enjeksiyon ile uygulanir. Onerilen enjeksiyon bolgesi Ls-La intervertebral bosluktur.

Spinal enjeksiyonlar sadece, lumbar ponksiyon ile subaraknoid alana girildigi kesinlestikten
sonra yapilmalidir (berrak serebrospinal siv1 spinal igne ile sizar veya aspirasyonda goriiliir).

Anestezinin basarisiz olmas1 durumunda ilacit uygulamak i¢in yeni bir deneme, sadece daha az
bir hacimle ve farkl bir diizeyde enjeksiyonla yapilmalidir. Etkisizligin bir nedeni ilacin
intratekal alanda kotii dagilimi olabilir ve bu durumun iistesinden hastanin pozisyonu

degistirilerek gelinebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir. Ileri derecede karaciger hastalig, ileri derecede bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY *nin giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. BUSACAIN SPINAL HEAVY dozu yash hastalarda azaltilmaldir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bupivakain hidrokloriire, amid tipi lokal anestetiklere veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,
Santral sinir sistemi hastaliklarinda (6rn. menenjit, timorler, poliomyelit, intrakranial
hemoraji),
Enjeksiyon bdlgesinde veya enjeksiyon bolgesinin yakinlarinda bolgesel piyojenik
enfeksiyon bulunan hastalarda,
Spinal stenoz ve aktif hastalik (6rn. spondilit, tiimér, tiiberkiiloz) veya travmasi (6rn.
omurga kirig1) bulunan hastalarda,

Septisemili hastalarda,

Subakut omurilik dejenerasyonu ile pernisy6z anemisi olan hastalarda kontrendikedir.
Spinal anestezi soktaki hastalara uygulanmamalidir. Ayni1 sekilde spinal anestezi
koagiilasyon bozukluklari olan hastalara veya devam eden antikoagiilan tedavisi géren

hastalara uygulanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Spinal anestezinin bazen o6zellikle gebe kadinlarda, interkostal kaslar ve diyaframda paralizle

major bloklara yol agabilecegi gz oniinde bulundurulmalidir.

Lokal anestetikler miyokardin iletim kapasitesini diisiirebileceginden, II. veya III. derece AV
blogu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Yasli hastalarda ve ileri derecede karaciger
hastaligi, ileri derecede bobrek fonksiyon bozuklugu veya genellikle genel durumunda

bozukluk olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Bupivakainin ve sinif III antiaritmik ilaclarin kullanim1 kardiyak etkileri artirabileceginden
sinif Il antiaritmik ilaglar (6rn. amiodaron) ile tedavi edilen hastalar yakindan izlenmeli ve

EKG verileri dikkate alinmalidir.

Tiim diger anestetik ilaglar gibi bupivakain de kanda yiiksek konsantrasyon seviyesine neden
olabilecek sekilde kullanim sonucunda santral sinir sistem ve kardiyovaskiiler sistemde akut
toksik etkilere neden olabilir. Bu durum o6zellikle damar bakimindan zengin bdlgelere

yanlislikla intravaskiiler uygulama sonrasinda ortaya ¢ikabilir.

Bupivakainin yiiksek sistemik konsantrasyonlar:1 ile iligkili olarak ventrikiiler aritmi,
ventrikiiler fibrilasyon, ani kardiyovaskiiler kollaps ve olim bildirilmistir. Bununla birlikte
spinal anestezi i¢in normal olarak kullanilan dozlarda yiiksek sistemik konsantrasyonlar

yaygin degildir. Spinal anestezide yaygin olmayan; ancak tehlikeli bir yan etki
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kardiyovaskiiler depresyon ve respiratuvar depresyon ile sonuglanan kapsamli veya total spinal
bloktur. Kardiyovaskiiler depresyona kapsamli sempatik blok neden olurken, bu durum
hipotansiyon ve bradikardi veya hatta kalp durmasi ile sonuglanabilir. Respiratuvar depresyona
diyafram dahil olmak iizere respiratuvar kaslarin inervasyonunun bloke edilmesi neden

olabilir.

Yash hastalarda ve gebeligin ge¢ evrelerindeki hastalarda yaygin veya total spinal blok
acisindan artmis bir risk s6z konusudur. Bu nedenle bu hastalarda BUSACAIN SPINAL
HEAVY ’nin dozu azaltilmalidir.

Spinal anestezi kan basincinda diisme ve bradikardiye yol agabilir. Risk kristaloidal ya da
kolloidal soliisyonlarin intravendz olarak uygulanmasiyla azaltilabilir. Kan basincindaki
diisme Ornegin; intravendz yoldan 5-10 mg efedrin ile derhal tedavi edilmeli ve enjeksiyon

gerektiginde tekrar edilmelidir.

Seyrek vakalarda spinal anestezi norolojik hasara yol agabilir; bu parestezi, anestezi, motor
zayiflik ve paralizi ile sonuglanir. Multipl skleroz, hemipleji, parapleji ve noéromiiskiiler
bozukluklar gibi noérolojik bozukluklarin spinal anesteziden olumsuz olarak etkilendigi
diisiiniilmemekle birlikte dikkat gdsterilmelidir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva

eder; yani esasinda “sodyum i¢cermez” olarak kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bupivakainin diger lokal anestezikler veya yapisal olarak lokal anesteziklere benzeyen ilaglar
(6rn. Smuf IB antiaritmik ilaglar) ile toksik etkileri aditif oldugundan birlikte kullanilmalari

durumunda dikkatli olunmalidir.

Lokal anestezikler ve sinif III antiaritmikler (6rn. amiodaron) ile ilgili etkilesim c¢aligsmalar1

mevcut degildir; fakat kullaniminda dikkatli olunmas1 6nerilmektedir (Bkz. Boliim 4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda

kullanimina veya kontrasepsiyon lizerindeki etkilerine iliskin yeterli veri mevcut degildir.
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Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Gebelik
sirasinda kullanimin fetiis iizerinde bilinen bir riski yoktur. Ancak dozun gebeligin gec
evrelerindeki hastalar igin azaltilmasi gerektigi unutulmamalidir (Bkz. Bolim 4.4).

BUSACAIN SPINAL HEAVY gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidar.

Laktasyon donemi
Bupivakain anne siitii ile atilmaktadir (siite gecmektedir). Ancak, BUSACAIN SPINAL
HEAVY’nin terapotik dozlarinda, emzirilen c¢ocuk {izerinde herhangi bir etki

ongoriilmemektedir. BUSACAIN SPINAL HEAVY emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Giivenlilik degerlendirmesine iliskin herhangi bir klinik 6ncesi veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Kullanilan doza ve uygulama yoluna bagl olarak bupivakain mental fonksiyonlar1 hafifge
etkileyebilir, gegici olarak hareket ve koordinasyon sorunlari ortaya ¢ikabilir. Bu ilact kullanan

hastalarin ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmasi gerekir.

4.8. istenmeyen etkiler

[lacin kendisinin neden oldugu istenmeyen etkileri, sinir blogunun fizyolojik etkileri (6rn. kan
basincinda diisme, bradikardi, gecici idrar retansiyonu), igne ponksiyonunun dogrudan neden
oldugu olaylar (6rn. spinal hematom) veya igne ponksiyonunun dolayli olarak neden oldugu
olaylar (6rn. menenjit, epidural apse) veya serebrospinal sivi sizintisiyla iligkili olaylardan

(6rn. lomber ponksiyon sonrasi bas agrisi) ayirt etmek gii¢ olabilir.

Akut sistemik toksisite semptomlar ve tedavisi ile ilgili bilgiler i¢in B6liim 4.9’a bakiniz.

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahklar:

Yaygn: Lomber ponksiyon sonrasi bag agrisi

Yaygin olmayan: Parestezi, parezi, dizestezi

Seyrek: Kazara total spinal blok, parapleji, paraliz, ndropati, araknoidit
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Kardiyak hastahklar

Cok yaygin: Bradikardi
Seyrek: Kardiyak arrest
Vaskiiler hastaliklar

Cok yaygin: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Kusma

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastalhiklar

Seyrek: Solunum depresyonu

Bobrek ve idrar yolu hastalhiklari

Yaygin: Idrar retansiyonu, iiriner inkontinans

Kas ve iskelet sistemi hastaliklari:

Yaygin olmayan: Kas zayiflig, sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Cok yaygin: Bulanti
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok

Siupheliadversreaksiyvonlarinraporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik O6nem
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 bildirilmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut sistemik toksisite

Bupivakain yiiksek dozlarda, 6zellikle de intravaskiiler uygulanirsa, santral sinir sistemi ve
kardiyovaskiiler sistemde akut toksik etkilere neden olabilir. Ancak spinal anestezide
kullanilan doz diisiiktiir ve bu nedenle asir1 doz riski olas1 degildir. Bununla birlikte diger lokal
anestetiklerle eszamanli uygulandigr durumlarda toksik etkiler aditif oldugundan sistemik

toksik etkiler meydana gelebilir.
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Tedavi

Total spinal blok durumlarinda yeterli ventilasyon saglanmalidir (agik solunum yollari,
oksijen, entiibasyon ve gerekirse kontrollii ventilasyon). Hipotansiyon/bradikardi durumunda
inotropik etkiye sahip bir vazopressor uygulanmalidir.

Akut sistemik toksisite belirtileri goriildiigiinde lokal anestezigin uygulanmasina derhal son

verilmelidir. Iyi ventilasyon, oksijenasyon ve dolasimi saglamak icin tedavi uygulanmalidir.

Oksijen her zaman verilmeli ve gerekirse ventilasyon da ilave edilmelidir. Konviilsiyonlar
diazepam ile tedavi edilir. Bradikardi atropin ile tedavi edilir. Dolagim bozuklugu intravendz
olarak uygulanan sivilar, dobutamin ve gerekirse epinefrin (baslangigcta 0.05 mikrogram/kg
viicut agirlhigi/dakika, gerekirse her 10 dakikada bir 0.05 mikrogram/kg viicut agirligi/dakika
artirilarak) ile tedavi edilmeli ve daha ileri derecedeki vakalarda hemodinamik takip
yapilmalidir. Efedrin de denenebilir. Dolasim arresti durumunda birka¢g saat boyunca

resiisitasyon cabalar1 gosterilmelidir. Tiim asidoz durumlar1 tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Lokal
Anestezikler ATC kodu: NO1B BO1

Etki mekanizmast:

BUSACAIN SPINAL HEAVY, amid yapili uzun etkili bir lokal anestetik olan bupivakain
icerir. Bupivakain sinir membran1 boyunca sodyum iyonlarinin gegirgenligini inhibe ederek
sinirlerdeki uyar1 iletimini geri doniistimlii olarak bloke eder. Benzer etkiler ayrica beyin ve

miyokarddaki eksitator hiicrelerin membranlarinda da goriilebilir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY hiperbarik spinal anestezide kullanilir. Enjeksiyonluk
soliisyonun bagil yogunlugu 20°C’de 1.026 (37°C’de 1.021°e esdeger) olup, subaraknoid
bosluga ilk dagilimi yer¢ekiminden belirgin olarak etkilenir. Medulla spinalis i¢ine uygulamak
icin nispeten diisiik konsantrasyon ve kisa siireli etki saglayan diisiik bir doz verilir. Dekstroz
icermeyen bupivakain formiilasyonlar1 daha az Ongoriilebilir bir blok yaratir; ancak

BUSACAIN SPINAL HEAVY ’den (dekstroz igerir) daha uzun bir etki siiresi saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Bupivakain 27.5 degerinde bir yag/suda dagilma katsayisi ile yagda yiiksek bir ¢oziiniirliige
sahiptir.
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Bupivakain subaraknoid bosluktan, biiyiik cesitlilikle birlikte iki faz igin yaklasik 50 ve
yaklagsik 400 dakikalik yar1 omiirleri ile tam ve bifazik bir emilim gosterir. Yavas emilim fazi
bupivakainin eliminasyonundaki hiz belirleyici faktdr olup, bu durum sanal yar1 Omriin

intravendz uygulama sonrast neden daha uzun oldugunu aciklamaktadir.

Subaraknoid bosluktan emilimi nispeten yavastir ve spinal anestezi i¢in gereken dozun az
olmasi ile birlikte nispeten diisiik bir plazma konsantrasyonu verir (enjekte edilen 100 mg

basina yaklasik 0.4 mg/mL).

Dagilim:

Bupivakain plasentay1 gecer ve serbest bupivakainin konsantrasyonu anne ve fetiiste aynidir.
Plazma proteinlerine baglanma orani anneye gore fetiiste daha diistiktiir ve bu durum fetiisteki
toplam plazma konsantrasyonunun annedekine gore daha diisik olmasmna neden olur.

Intraven6z uygulamadan sonra kararli durumdaki dagilim hacmi yaklasik 73 L’dir.

Biyotransformasyon:

Bupivakain karacigerde, baslica aromatik hidroksilasyonla 4-hidroksibupivakain ve N-
dealkilasyonla PPX’e hemen hemen tamami metabolize edilir; her iki yola da sitokrom P450
(CYP)3A4 aracilik eder. Bu nedenle klerens, karaciger perfiizyonu ve metabolize edici
enzimin aktivitesine bagimlidir.

Eliminasyon:

Intravendz uygulamadan sonra toplam plazma klerensi yaklasik 0.58 L/dakika, eliminasyon

yar1 omrii 2.7 saat ve karaciger atilim orani yaklasik 0.40tir.

Dogrusallik/dogrusalolmayandurum:

Dogrusal kinetik gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kisa Uriin Bilgisinde bahsedilenler disinda bir giivenlilik degerlendirmesine iliskin herhangi

bir klinik 6ncesi veri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Desktroz monohidrat
Sodyum hidroksit/Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik ¢aligmalar1 yapilmadigindan bu tibbi {iriin baska tibbi iiriinler ile

karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

Cozelti, ampul agildiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, PVC seperator igerisinde seffaf Tip I borosilikat 5 ml’lik cam ampulde, 5 adet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilag A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 324 38 38

Faks: 0216 317 04 98
E-posta: info@haver.com.tr

8. RUHSAT
NUMARASI 2015/903

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 02.12.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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KULLANMA TALIMATI

BUSACAIN SPINAL HEAVY %0.5 enjeksiyonluk cézelti iceren
ampul Steril - Apirojen
Omurilik icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul 1 mL ¢ozeltide etkin madde olarak 5 mg

bupivakain hidroklortir igerir.

Yardimct maddel e r: Dekstroz monohidrat, sodyum hidroksit/hidroklorik asit ve

enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
3. BUSACAIN SPINAL HEAVY nedir ve ne icin kullanilir?
4. BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
5
6

BUSACAIN SPINAL HEAVY nasul kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
7. BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin saklanmasi
Bashiklar: yer almaktadir.

5. BUSACAIN SPINAL HEAVY nedir ve ne icin kullanihr?
BUSACAIN SPINAL HEAVY, 5 adet ampul iceren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.
BUSACAIN SPINAL HEAVY her ampulde 4 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igerisinde etkin
madde olarak 1 mL’de 5 mg bupivakain hidrokloriir igerir. Berrak, renksiz enjeksiyonluk

¢oOzeltidir.
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BUSACAIN SPINAL HEAVY lokal anestezikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ameliyatlarda ve dogum esnasinda viicudunuzun belirli
kisimlarini uyusturmak (anestezi) i¢in kullanilir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ayrica viicudun karm bdlgesi, idrar yollar: sistemi,

erkeklerin {ireme sistemi ve viicudun alt bolgesi ile ilgili ameliyatlarda kullanilir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUSACAIN SPINAL HEAVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
Bupivakaine veya BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,
BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin dahil oldugu ila¢ grubundaki diger lokal anestezik
ilaglara (lidokain veya ropivakain gibi) alerjiniz varsa,
Enjeksiyonun yapilacagi bolgeye yakin bir bélgede deri enfeksiyonunuz (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) varsa,
Bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastaliginiz varsa
(septisemi),
Kardiyojenik sok (kalbin viicuda yeterli kan saglayamadigi ciddi bir durum) olarak
adlandirilan bir durumunuz varsa,
Hipovolemik sok (dolasimin birden iflas etmesine [sok; kollaps] yol acan ¢ok diisiik kan
basinci) olarak adlandirilan bir durumunuz varsa,

Kaninizin pihtilagmasi ile ilgili problemleriniz varsa,
Menenjit (beyin zar1 iltihabi), polio (cocuk felci) veya spondilit (omur veya omurlarin
iltihab1) gibi beyin veya omurga hastaliklariniz varsa,
Kafanizin icerisindeki kanamadan (intrakraniyal hemoraji) kaynaklanan siddetli bir bas
agriniz varsa,
Omuriliginizde kansizliktan kaynaklanan problemleriniz varsa,

Yakin zamanda travmaya maruz kaldiysaniz veya tiiberkiiloz (verem) veya omurga

tiimori gibi durumlar sizde teshis edilmisse.

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i agagidaki durumlarda DiKKATLI
KULLANINIZ Eger;
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Kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz varsa (bu durumlarda doktorunuzun
BUSACAIN SPINAL HEAVY igin doz ayarlamas1 yapmasi gerekebilir),

Size azalmig kan hacmine sahip oldugunuz séylenmisse

(hipovolemi), Akcigerlerinizde siv1 varsa.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse veya gegerli olup
olmadigindan emin degilseniz liitfen BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmadan &nce

doktorunuza danisiniz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz, ancak gerekli olmas1 halinde size BUSACAIN SPINAL HEAVY verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz size BUSACAIN SPINAL HEAVY verilmeden dnce doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
BUSACAIN SPINAL HEAVY uykulu hissetmenize sebep olabilir ve tepkilerinizin hizim
etkileyebilir. Bu nedenle size BUSACAIN SPINAL HEAVY uygulandiktan sonra ertesi giine

kadar ara¢ veya makine kullanmayniz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
BUSACAIN SPINAL HEAVY her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva

eder; yani esasinda “sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger;

Diger lokal anestezik ilaglar1 kullaniyorsaniz,
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Amiodaron gibi diizensiz kalp atigin1 (aritmi) tedavi etmede kullanilan ilaglar
kullantyorsaniz BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz

ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUSACAIN SPINAL HEAVY nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
BUSACAIN SPINAL HEAVY, size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. BUSACAIN
SPINAL HEAVY nin size dogru bir sekilde hangi dozda uygulanacagina doktorunuz karar

verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BUSACAIN SPINAL HEAVY omurgamzin alt kismindan enjeksiyon seklinde omuriliginize
uygulanacakti. BUSACAIN SPINAL HEAVY size enjekte edildiginde sinirlerin agri

mesajlarini beyne iletmesini engeller.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.
BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun yash hastalarda azaltilmas1 gerekebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Bu hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir. Bu hastalarda BUSACAIN SPINAL HEAVY dozunun azaltilmast

gerekebilir.
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Eger BUSACAIN SPINAL HEAVY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin size verilmesi
durumunda olusan ciddi yan etkiler 6zel tedavi gerektirir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin size verilmesinin ilk
belirtileri genellikle asagidakiler olmaktadir:
Sersemlik veya goz kararmasi,
Dudaklarin ve agiz ¢evresinin uyusmast,
Dil uyusmasi,
[sitme problemleri.
Goriis (gorme giici) ile ilgili problemler.
Ciddi yan etki riskinin azaltmasi i¢in, doktorunuz bu belirtiler ortaya c¢ikar ¢ikmaz size
BUSACAIN SPINAL HEAVY uygulamasmni durduracaktir. Eger yukaridaki belirtilerden
birisi sizde mevcut ise veya BUSACAIN SPINAL HEAVY’den kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullandiginizi diisiinliyorsaniz doktorunuz ile acilen konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin size verilmesinden

kaynaklanan daha ciddi yan etkiler titreme, nobetler (krizler) ve kalp problemlerini igerir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

BUSACAIN SPINAL HEAVY’i kullanmay1

unutursamz Olas1 degildir.

BUSACAIN SPINAL HEAVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BUSACAIN SPINAL HEAVY 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BUSACAIN SPINAL HEAVY'yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar:

Belirtiler asagidaki durumlarin aniden baglamasini igerebilir:
Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik. Bu yutmada zorluga neden
olabilir. Siddetli veya ani el, ayak ve bilek sisligi
Nefes almada zorluk
Deride siddetli kasint1 (kabarikliklarla birlikte)

Bayginlik gegirmenize veya soka neden olabilecek ¢ok diisiik kan basinci.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUSACAIN SPINAL HEAVY’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye

veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek (1000 hastadan birinde) goriiliir.

Diger yan etkiler:

Sinir sistemi hastalklar

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Uyusma (parestezi), belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi
(parezi), dokunma duyusu ve agri hissi bozuklugu (disestezi)

Seyrek: Her iki bacagi icine almak iizere viicudun belden asagisini tutan felg (parapleji),
istemli hareketlerin ortadan kalkmasi1 ya da azalmasi (felg, paraliz), sinirlerde herhangi bir
nedenle goriilen bozukluk-duyu kaybi (ndropati), omuriligi saran zarmn iltithaplanmasi
(araknoidit)

Kardiyak hastahiklar

Cok yaygin: Kalp atiminin yavaglamasi

Seyrek: Ani kalp durmasi
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Vaskiiler hastahiklar

Cok yaygin: Diisiik tansiyon (hipotansiyon) ve buna bagli bas donmesi veya goz kararmasi
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Kusma

Solunum, goégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar
Seyrek: Nefes almada zorluk Bobrek

ve idrar yolu hastaliklar1 Yaygin:

Idrar yapamama, idrar kagirma Kas ve

iskelet sistemi hastahiklar::

Yaygin olmayan: Gegici kas zayi1fligi, sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: Bulanti

Enjeksiyon kazayla yanlis bir sekilde verilirse veya diger lokal anesteziklerle birlikte verilmesi
durumunda bazi belirtiler meydana gelebilir. Bu belirtiler; nobetler (krizler), sersemlik veya

g0z kararmasi, titreme ve dilde uyusmayi igerir.

Diger lokal anesteziklerle gézlenen, aym zamanda BUSACAIN SPINAL HEAVY ’nin de

yol acabilecegi olas1 yan etkiler:

* Seyrek: Hasar gérmiis sinirler (kalic1 problemlere neden olabilir).

* Omurilik sivisia fazla miktarda BUSACAIN SPINAL HEAVY verilmisse, viicudun

tamaminda uyusma meydana gelebilir (anestezi).
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etkileri 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 saglamis olacaksiniz.
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5. BUSACAIN SPINAL HEAVY’nin saklanmasi
BUSACAIN SPINAL HEAVY'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus tiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Doktorunuz veya hastaneniz BUSACAIN SPINAL HEAVY’i saklayacak olup, acildiginda
derhal kullanilmazsa {riiniin kalitesinden sorumlu olacaktir. Ayrica kullanilmamis
BUSACAIN SPINAL HEAVY i dogru bir sekilde imha etmekten de sorumlu olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUSACAIN SPINAL HEAVY'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUSACAIN SPINAL
HEAVY’i kullanmayinz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BUSACAIN SPINAL HEAVY'i sehir suyuna
veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA llag A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:
OSEL Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52 Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimat1 02/12/2015 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BUSACAIN SPINAL HEAVY’I UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR

Spinal enjeksiyon ile uygulanir. Onerilen enjeksiyon bdlgesi Ls-L4 intervertebral bosluktur.
Spinal enjeksiyonlar sadece, lumbar ponksiyon ile subaraknoid alana girildigi kesinlestikten
sonra yapilmalidir (berrak serebrospinal siv1 spinal igne ile sizar veya aspirasyonda goriiliir).

Anestezinin basarisiz olmasi durumunda ilaci uygulamak i¢in yeni bir deneme, sadece daha

az bir hacimle ve farkli bir diizeyde enjeksiyonla yapilmalidir.
Etkisizligin bir nedeni ilacin intratekal alanda kotli dagilimi olabilir ve bu durumun

tistesinden hastanin pozisyonu degistirilerek gelinebilir.
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