KULLANMA TALIMATI

NTCAIN® 100 mg/10 ml IM Ampul

Kas icine (intramiiskiiler yolla) uygulanir.

Steril-apirojen

Etkin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢6zelti 10 mg prokain hidrokloriir igerir
Yardimct maddeler: Hidroklorik asit (pH ayarlayict), enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

NTCAIN® nedir ve ne icin kullanilir?

NTCAIN ®% kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NTCAIN ® nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NTCAIN ®’in saklanmast

okrwdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. NTCAIN® nedir ve ne icin kullanilir?
NTCAIN®, etkin maddesi prokain hidrokloriir olan, enjeksiyonluk ¢ozelti iceren 10 ml’lik
ampuldiir. 10, 50 ve 100 ampulliilk ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Prokain hidrokloriir ester yapili anestezik grubuna aittir ve lokal infiltrasyon anestezisinde (yara,
kii¢iik ameliyatlar (minor cerrahi), yanik, hasarli deri (abrazyonlar) vb.) i¢in kullanilir.

2. NTCAIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NTCAIN®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger prokain hidrokloriir ya da NTCAIN®in diger bilesenlerine herhangi bir duyarliligimz varsa
kullanmayiniz.
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Eger p-aminobenzoik asit (PABA), parabenler ya da ester yapili lokal anesteziklere (tetrakain vb.)
kars1 duyarliysaniz ¢apraz alerji riskine karsi kullanmayiniz.

Merkezi sinir siteminin (epidural) dis katmaninin atar damarina (arterlerine) veya omurga kanalina
(spinal) enjeksiyon amaciyla kullanimi uygun degildir.

NTCAIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger herhangi bir alerji ya da medikal probleminiz varsa ya da gegmiste yasadiysaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Ozellikle eger;
e Karacigeriniz yeterince ¢calismiyorsa doktorunuz doz ayarlamalidir.
e Bobrekleriniz yeterince ¢alismiyorsa zehirlenme (toksisite) riski artabilir.
e Sara hastalig1 (epilepsi): titreme (tremor) ve havalelere (konviilsiyonlara) neden olabilir.
e Dolagimdaki kan hacminin anormal azalmasi (hipovolemi), herhangi bir lokal anestezikle
epidural anestezi (bir ¢esit anestezi yontemi) esnasinda ciddi tansiyon diigmesi riski vardir.
e Kalp yetmezliginde, kalp kas1 aktivitesinde yogun azalmanin yani sira (yogun miyokardiyal
depresyona), uzun siireli kalp ritim bozukluguna (aritmilere) neden olabilir.

Kullanim sirasinda asir1 duyarlilik reaksiyona (anafilaksiye) miidahale sartlarinin saglanmasi
gerekmektedir.

Anestezik tedaviler, viicut sicakliginda ve kas sertliginde 6liime bile neden olabilecek kadar hizli
artist olan (malign hipertermili) hastalarda, hastaligin gelismesine katkida bulunabilir. Bu durumda
ilave genel anestezi gerekli olabilir.

Uygulama yerine ya da yiiksek doz kullanimina bagli olarak kan seviyesi artarsa; ciddi sok riski,
kalp hizinda azalma ya da kalp blogu riski s6z konusu olabilir.

Bu ilacin iltihapli (inflamasyonlu) veya enfeksiyonlu bdlgeye uygulanmasi anestezik etkiyi
degistirebileceginden onerilmez.

Bu ilacin ¢ocuklarda kullanimi; kan dolagim sisteminde genel zehirlenme (sistemik toksisite)
olasiligini artirmasi ve yas ile prokain etkisi arasindaki iliski hakkindaki bilgi azlig1 nedeniyle

Onerilmez.

Bu ilag, genel zehirlenme ve tekrarlanan dozlarda birikme ihtimaline kars1 dikkatli kullanilmalidir.
Fiziksel durumunuza baglh olarak miimkiin oldugunca diisiik dozlar tercih edilmelidir.

Sporcularda kullanima:
NTCAIN® igerigi nedeniyle doping kontrolinde pozitif sonuca neden olabilir.

NTCAIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz NTCAIN® ile tedavinin fayda ve risklerini degerlendirmelidir.
Lokal anestezikler hizla plasentaya gecer. Dogum esnasinda kullanimi hari¢ hamilelerde giivenle
kullanimi1 kanitlanmamastir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Lokal anesteziklerin anne siitiiyle atilip atilmadigi ve bunun cocugu etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. Ancak, insanlarda bununla ilgili bir problem bildirilmemistir. Doktorunuz
kullanilip kullanilmayacagina karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

NTCAIN® gecici olarak uyusmus bdlgede motor fonksiyonlar1 ve koordinasyonu degistirebilir, bu
nedenle dikkatli kullanilmalidir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali ya
da dikkatli olmaniz1 gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclar ile kullanim

Regetesiz ilag, homeopatik, bitkisel ve diger saglik tiriinleri kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
kullandiysaniz doktor ya da eczacinizi bilgilendiriniz. Tedavinin kesilmesi ve doz ayarlamasi
yapilmasi gerekebilir.

Bazi ilaglar NTCAIN® ile beraber uygulandiginda prokainin etki mekanizmasim etkileyebilir:

e Siilfonamid grubu antibiyotikler: prokainden kaynaklanan p-aminobenzoik asit (PABA)
ve siilfonamidler birbirilerinin etkisini azaltabilir.

e Belirli sinir uyarilarinin (6rn. kaslarla sinirler arasindaki uyarilarin) iletilmesini saglayan
antikolinesterazlar ve Ozellikle gbz tansiyonu tedavisinde ya da gbz bebeklerinin
kasilmasinin  saglanmasinda  (oftalmolojide)  kullanilan  ekotiyofat  prokainin
metabolizmasin1 azaltir ve bu nedenle ilacin etkisi ve zehirli olma durumunda
(toksisitesinde) bir artisa neden olabilir.

o Kas gevseticiler: bolgesel etkili anestezi yapan ilaglar (lokal anestezikler) genellikle kas
gevseticilerin etkilerini ve bu nedenle zehirli olma durumlarini (toksisitelerini) artirir.

e Kanda kalsiyum diizeyinin normalin istiine yiikselmesi (hiperkalsemi) bolgesel etkili
anestezi (lokal anestezik) etkisini azaltir.

e Asetazolamid ile idrar soktiiriicii tedavi: eszamanli uygulanmasi prokainin kanda kalma
sliresini artirabilir, bu da prokainin etkisi ve zehirli olma durumunun (toksisitesinin)
artmasina neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su an kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NTCAIN® nasil kullamlir?

Uygun kullanmim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

Intramiiskiiler yolla uygulanur.

Her hastanin ihtiyacina gore doktor tarafindan 6nerildigi sekilde uygulanir.
Maksimum doz, 1000 mg’dir (10 ampul).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Yas ile NTCAIN® etkisi arasindaki iliski hakkinda yeterli bilgi bulunmadigindan ve tiim viicudu
etkileyen zehirli olma durumu (sistemik toksisite) daha fazla goriilebileceginden ¢ocuklarda
kullanilmas1 onerilmez.

Gerekli ise diisiik dozlar kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Fiziksel duruma gére miimkiin oldugunca normalin altinda dozlar kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde, yetmezlik derecesine gore doz ayarlanmalidir.

Bobrek yetmezliginde, bobreklerden serbestce atilmayan organik veya inorganik asitlerin fazlalig
(asidoz) ve plazma proteinlerinin azaltilmis konsantrasyonu, tiim viicudu etkileyen zehirli olma
durumu (sistemik toksisite) riskini arttirabilir.

Eger NTCAIN®'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktor ya
da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NTCAIN® kullandiysaniz:

NTCAIN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor ya da eczaci ile
konusunuz.

Normal dozlarda, prokaine bagl zehirlenme nadir goriiliir. Yanliglikla asir1 doz alinmasi halinde
sistemik toksisitenin ilk belirtileri dilin ve agiz ¢evresinin (perioral bolgenin) uyusmasi olabilir.
Goriilebilecek diger isaretler ve belirtiler; uyarilma (eksitasyon), huzursuzluk (ajitasyon),
sersemlik, kulak ¢inlamasi, gérme bulanikligi, titreme (tremor) ve havaleler (konviilsiyonlar),
uyusukluk ile depresyon, nefes alma giigliigii ve koma, kalp kasi depresyonu (miyokardiyal
depresyon), tansiyon diistikligi (hipotansiyon), kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi), kalp atim
diizensizligi (aritmi) ve kalbin durmasi (kardiyak arrest).

Anestezik maddenin emilimi bir turnike yardimiyla yavaslatilabilir. Solunum problemleri, solunum

destegi gerektirebilir. Nobetler kisa etkili barbitiirat (A110 sodyum tiopentona) ile kontrol
edilebilir. Kan basincindaki diislis noradrenalin ile tedavi edilebilir. Alerjik hassasiyet ¢ok olasi
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goriinmemekle beraber, oldugu durumlarda diger alerjiler gibi adrenalin ve antihistaminiklerle
(alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar) tedavi edilmelidir.

NTCAIN®i kullanmay1 unutursaniz:
Deneyimli saglik personeli tarafindan uygulandigi i¢in gegerli degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NTCAIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NTCAIN® ile tedavi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NTCAIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, NTCAIN®’in yan etkileri nadir gériiliir. Cogu vakada, yan etkiler doza baglhidir ve
yiiksek dozlarin uygulanmasindan, hizli emilim ya da damar i¢i enjeksiyondan, ya da alerjik
reaksiyondan, dogustan asiri duyarliliktan ya da hasta toleransinin diisiik oldugu durumlardan
kaynaklanabilir.

Yan etkiler siklik kategorilerine gore asagida belirtilmistir:

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla ve 10 kiside 1’den az

Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az

Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1°den az

Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Uyarilma (eksitasyon),

Huzursuzluk (ajitasyon),

Bas donmesi,

Kulaklarda ¢inlama,

Gorme bulanikligy,

Titreme (tremor),

Havaleler,

Dilin ve agi1z ¢evresinin (perioral bolgenin) uyusmast,
Uyusukluk ile depresyon,

Kalp kasinin iglev bozuklugu (miyokardiyal depresyon),
Tansiyon disiikliigii (hipotansiyon),

Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi),

Kalp atim diizensizligi (aritmi),

Kalbin durmasi (kardiyak arrest),

Solunum depresyonu,

Bulant1 ve kusma,

Alerjik reaksiyona bagli kurdesen (lirtiker),
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e Ani ve hizli gelisen kizariklik ve kabarti tarzinda dokiintiiler, yiizde sisme, hiriltili soluk
alip verme ve/veya soluk alip vermede giigliik gibi asir1 duyarlilik belirtileri (anafilaktoid
reaksiyon)

e Koma

Yaygin olmayan:
e Kirmizi kan hiicrelerinin yetersiz oksijen tasima durumu (methemoglobinemi)

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NTCAIN®in saklanmasi

NTCAIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutu ve blister ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra NTCAIN®’i
kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayimniz.
Acildiktan hemen sonra kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz NTCAIN®’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: ~Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 34906 Kurtkdy / Pendik, Istanbul

Bu kullanma talimati 07/04/2017 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji ve uygulama yolu
Yanlislikla intravendz uygulama riskini azaltmak icin NTCAIN® yavasca enjekte edilmeli, her
enjeksiyon dncesinde ve sirasinda sik aspirasyonlar yapilmalidir.

Yetigkinlerde:

Lokal infiltrasyon anestezisi: Genel olarak doz gerekli anestezik etkiye, anestezi uygulanacak
bolgenin genisligine baglidir. Maksimum doz bu uygulamada yetigkinlerde 24 saatte 1000 mg’dir
(10 ampul). Infiltrasyon anestezisi ve dis tedavisi ile ilgili uygulamalarda doz, genellikle 1 veya 2
ml NTCAIN®dir.

Geriyatrik popiilasyon:

Giigten diismiis, kalp veya karaciger hastaligi bulunan ya da akut hastali1 olan yagl hastalarda
diistik doz kullanilmalidir. Ayrica tekrarlanan enjeksiyonlar gerektiginde ve vaskiiler agidan yogun
bolgelerin sinir blogunda yiliksek plazma konsatrasyonlarim1 onlemek i¢in daha diisiik dozlar
uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimi, daha fazla sistemik toksisite goriilebileceginden, ayrica yas ve prokainin
etkileri arasinda yeterli bilgi bulunmamasi nedeniyle 6nerilmemektedir. Gerekli ise daha diisiik
dozlar kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlari:

Capraz alerji riski dolayisiyla prokain, PABA, parabenler (siilfonamidler, hidroksibenzoat tipi
koruyucular) ya da ester tipi lokal anesteziklere (tetrakain gibi) hassasiyeti olan hastalarda
kullanilmamalidur.

Etkilesimler:

Prokainin absorbsiyonundan sonra, plazma kolinesteraz ile hizla p-aminobenzoik asit ve
dietilaminoetanole hidrolize olur.

P-aminobenzoik asit olusumuna bagli olarak stilfonamidlerle ge¢imsizdir.

Antikolinesterazlarin kullanimi ve 6zellikle oftalmolojide ekotiyofatta kullanimi, diisiik kapasitede
prokain hidrolizine neden olmaktadir ve bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.

Lokal anestezikler genel olarak, kas gevseticilerin plazma proteinleri ile birlesme yerlerindeki
gorevini alarak ve bazi durumlarda da metabolik rekabet ile kas gevseticilerin etkisini artirir.

Ca?* konsantrasyonundaki artis lokal anestezik etkiyi azaltmaktadir.
Asetazolamid (diiiretik) ile es zamanli NTCAIN® uygulanmasi, prokainin plazma yarilanma
omruni arttirir.

Vazokonstriiktor (adrenalin ¢ozeltisi) ile birlikte ayni formiilasyonda bulunmasi veya ikisinin ayri
ayr1 uygulanmasi lokal anestezik etki siiresini arttirmaktadir.

Yiyecek ve iceceklerle bir iligkisi bulunmamaktadir.
Prokainin lokal anestezik etkisi yavas baslar ve kisa stirer (30 ile 60 dakika arast).
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