KULLANMA TALIMATI

ARITMAL %2 I.M./L.V./S.C. Enjeksiyonluk Cozelti

Steril

Kas icine, damar icine veya deri altina uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir mL ampul (5 mL) 100 mg lidokain hidroklortir igerir.

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Builag kisisel olarak sizinigin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN N~

ARITMAL nedir ve ne icin kullanilir?

ARITMAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARITMAL nasil kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

ARITMAL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ARITMAL nedir ve ne i¢in kullamlir?

ARITMAL etkin madde olarak lidokain hidrokloriir icerir.
ARITMAL toplardamar (ven) icine (1.V.), kas i¢ine (.M.) veya cilt altina (S.C.) uygulanur.

Kalp ritim bozukluklarinin (hizli ya da anormal kalp atimi) tedavisinde kullanilir.
Belirli boélgelerin sinirlerinin  tamaminin uyusturulmasi:  gibi bolgesel anestezi (or,
infiltrasyon anestezisi, epidural anestezi, sinir bloklar1) uygulamalarinda da kullanilir.

ARITMAL, renksiz ¢ozelti iceren 5 mL’lik 5 adet seffaf renksiz cam ampul bulunan

karton kutu ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
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2. ARITMAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARITMAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Lidokain ve benzeri amid tiirevi diger anesteziklere karsi asir1 hassasiyetiniz var ise
(daha oOnce size uygulanan herhangi bir lokal anestezik ilaca karsi kasinti, nefes
alamama gibi alerjik reaksiyonlar gelistirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz),

Anormal 0lgiide yavag nabiz atimimin neden oldugu ani biling kaybi ve bayilma
durumlari (Stokes — Adams sendromu) s6z konusuysa,

Kalbin pompa yeteneginin bozulmasi sonucu, dokulara yeterli kan akiminin
saglanmamas1 seklinde goriilen rahatsizligimiz (kardiyojenik sok), kalpte ciddi ritim
bozukluklari veya kalp atislarinizda yavaslama gibi ciddi kalp hastaliklariniz var ise,
Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal kan hastaligt mevcut ise
(porfiri),

Kontrol altina alinamayan sara nobetleri gegiriyorsaniz,

Viicut sivilarimizda asir1 derecede azalma seklinde goriilen ve hipovolemi olarak
isimlendirilen bir durum sizde mevcut ise,

Psikiyatrik rahatsizliklarin (0r. sizofren) tedavisinde kullanilan Sulpirid olarak

adlandirilan bir ilag¢ kullantyorsaniz

ARITMAL’i kullanmayiniz.

ARITMAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger,

Dolagim bozuklugu sonucu kan gollenmesine bagli olarak gelisen kalp yetmezligi
veya ciddi kalp problemleriniz varsa,

Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,

Ciddi solunum sorunlar1 yasiyorsaniz,

Diisiik tansiyon probleminiz varsa,

Herhangi bir sebeple kendinizi rahatsiz ya da bitkin hissediyorsaniz,

Sara (epilepsi) hastasi iseniz veya ndbet gegirdiyseniz,

Myastenia gravis ad1 verilen bir ¢esit kas hastaliginiz (kas gii¢slizliigii) varsa,

Sok geciriyorsaniz,

Onceden gegirilmis kalbe bagli sok veya viicut 1s1sinin asir1 artmasi dykiiniiz varsa,

Kan hastaliginiz ya da kan bilesenlerinizde dengesizlik var ise,
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e llacin enjekte edilecegi bolgede iltihap veya enfeksiyon durumu sz konusuysa
(anestezik etki azalabilir),

e (Cocuk veya yasli bir hasta iseniz ila¢ dikkatle kullanilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ARITMAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARITMAL uygulamasinin sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir. Cok

gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ARITMAL az miktarda da olsa anne siitiine gegmektedir. Dikkatle kullanilmalidir. ARITMAL

uygulamasinin sizin i¢in uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
e Uyusukluk, bas donmesi, zihin bulanikligi (konflizyon), huzursuzluk (ajitasyon),
nese, giiven, glicliiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi (6fori) gibi merkezi sinir
sistemi etkileri,
e Kulak ¢inlamasi (tinnitus) gibi kulak iizerinde etkileri,
e Bulanik ve ¢ift gorme gibi goz iizerinde etkileri

oldugundan ara¢ ya da makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

Eger anestezi islemi, ara¢ ve makine kullanimini etkileyecek bolgelerinize uygulandiysa, bu
bolgelerdeki normal islevler tamamen dilizelene kadar, bu aktivitelerden kaginmaniz

gerekmektedir.

ARITMAL’in nereye ve nasil uygulandifia bagl olarak, ara¢ ve makine kullanimimiz
etkilenebilir. Ara¢ ya da makine kullaniminizin giivenli olup olmadig1 konusunda doktorunuza

danisiniz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanimm
ARITMAL'in kanimzdaki seviyeleri ve dolayisiyla etkisi, karaciger enzimleri iizerine etki eden

diger ilaclarla birlikte kullanildiginda degisebilir.

Lidokainin agagidaki ilaglarla birlikte kullanimi ciddi istenmeyen etkilere yol agabilir:

e Asetazolamid (g6z i¢i basincini azaltmak i¢in kullanilir)

e Simetidin (mide tilseri veya mide yanmasinda kullanilir)

e Dolasetron (bulant1 ve kusmanini 6nlenmesinde veya tedavisinde kullanilir)

e Kinipiristin ve dalfopristinin (antibiyotik)

e Beta blokorler (6r. Propranolol - anjina, yiiksek kan basinci ya da diger kalp
problemlerinin tedavisinde kullanilir)

e Diiiretikler (idrar sokiiriicii olarak kullanilan ilaglar)

e Viriislerin neden oldugu hastaliklarin (6r. AIDS) tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar

e Kalp ritmini diizenlemek i¢in kullanilan antiaritmik ilaglar

e Ciddi psikiyatrik durumlarin (6r. sizofreni) tedavisinde kullanilan antipsikotik ilaglar

o Kas gevseticiler (6r. siiksametonyum)

e Depresyon tedavisinde kullanilan Sar1 Kantaron ad1 verilen bitki

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARITMAL nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig: icin talimatlar:
Sizin i¢in gerekli olan doza (viicut agirligina gore belirlenir), ne zaman ve nasil

uygulanacagina, doktorunuz karar verecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine (I.M.), damar i¢ine (I.V.) veya cilt altina (S.C.) uygulanabilir.

Anestezi amacl kullanimda uygulama sekli anestezinin yerine ve cinsine gore degismektedir.
ARITMAL, kalp ritim bozukluklarmin tedavisinde genellikle damar icine yiikleme dozu
seklinde kullanilir. Agizdan alinan kalp ritim bozuklugu ilaglari ile tedavinin miimkiin olmadig1
durumlarda ise normal kalp ritmini saglamak icin ARITMAL’in idame infiizyonu (damar igine

devamli ve yavas olarak uygulanmasi) uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:
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Cocuklarda kullanima:
Kalp ritim bozuklugu tedavisinde cocuklar i¢in gerekli olan doz miktarina (viicut agirligina

gore belirlenir), ne zaman ve nasil uygulanacagina, doktorunuz karar verecek ve uygulayacaktir.

Bolgesel infiltrasyon anestezisi amacli kullanimda, 12 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanacak
doz, kilogram basina 3 miligram’t gegmemelidir. Tekrar dozu uygulamasi i¢in en az 4 saat

gecmesi beklenmelidir.

Yashlarda kullanima:
Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde, yasli hastalarda daha diisiik dozlarin uygulanmasi

gerekebilir.

Lokal anestezik ihtiyaci yasgli hastalarda azalmistir. Bu sebepten dolayr uygulanacak doza

dikkat edilmelidir. Gerekirse doz azaltilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastaligt olanlarda damar i¢i uygulama (infliizyon) hizi diisliriilmelidir. Doz
azaltilmalidir. Bdyle hastalarda dozajin diisiiriilmesinde kandaki ARITMAL yogunlugu dikkate
alinmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasi gerekli degildir, ancak dikkatli

olunmalidir.

Infiizyon tedavisi hastanin kalp ritmi diizenli hale gelince veya zararli olabilecek etkilerin ilk

belirtileri goriiliince bitirilmelidir.

Eger ARITMALin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARITMAL kullandiysamz
ARITMAL 'den kullanmamz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
Ihtiyaciniz olandan daha fazla ARITMAL uygulamirsa 6zel tedavi gerektiren ciddi yan
etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz, bu durumlar hakkinda sizi bilgilendirecektir.
Gerekenden fazla ARITMAL kullanildiginda genellikle meydana gelen ilk belirtiler asagidaki
gibidir:

e Bas donmesi, sersemlik

e Dudaklar ve agiz ¢evresinde hissizlesme

e Dilde uyusukluk
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e Duyma problemleri

e Gorme problemleri

e Nobet gecirme

e Kaslarda istem dis1 kasilmalar

e Solunum yavaglamasi veya durmasi

e Parmak uglar1 ve dudaklarda morarma
e Kalp atim hizinda diizensizlikler

e Kalp durmasi

Ciddi yan etki riskini azaltmak igin, bu belirtiler goriiliir goriilmez doktorunuz ARITMAL
uygulamasini kesecektir. Bu nedenle, bu belirtiler sizde goriilmeye basladigi an ya da size
gerekenden fazla ARITMAL uygulandigimi diisiindiigiiniizde, vakit kaybetmeden doktorunuza

sOyleyiniz.

ARITMAL’i kullanmay1 unutursanz
Eger bir dozunuzun uygulanmasmin atlanmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz,doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARITMAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etKiler

Lokal anestezinin neden oldugu hissizlik ve duyu kaybi gegmeden evlerine donen hastalarda,
ARITMAL’in uygulandig1 uyusmus bolgede, siz farkinda olmadan gergeklesebilecek carpma,
kesme vb gibi nedenlerle yaralanmalar meydana gelebilir. Anestezinin etkisi kaybolup,

bolgedeki duyu hissi yeniden olusana dek, yaralanmalara kars1 6zel dikkat géstermeniz onerilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ARITMAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ARITMAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen ve hizli ilerleyen, siddetli alerji belirtileri: kasinti, ciltte kabarma ve

kizariklik, siddetli solunum giicliigi, yiiz, dil, dudaklar ve bogazda sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARITMAL’e karsi ciddi aletjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

Cilt dokiintiisii, kurdesen, 6dem,

Bag donmesi, uyusma (parestezi)

Ortam ile zaman, yer ve kisisel iliskileri ayarlayamama, bilin¢ bulanikligi, gergeklik
kavraminda bozulmalar,

Bulanik ve ¢ift gorme, gecici korliik (amorozis) gibi gorme bozukluklari,

Uyusukluk, duyularda bozulma,

Yutma gii¢liigii, nefes darligi, solunum yavaslamasi, solunum durmasi, nobetler, koma,
Diistik tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

Kalp atiminda diizensizlikler, kalp durmasi, kalp ritminin yavaglamasi,

El ve ayaklarin sogumasi, siddetli terleme,

Sinirlilik, asir1 huzursuzluk ve gerilim i¢inde bulunma (ajitasyon), kuruntu,

Yogun mutluluk ve nese hali (6fori),

Titreme ve segirmeler,

Bulanti, kusma,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kulak ¢inlamasi, isitme yeteneginin normalin iistiinde artmasi durumu (hiperakuzi)
Sicak ve soguk hissi,

Hizli konusma,

Uzun stireli damar i¢i uygulamalarda bolgesel olarak toplar damarlarda iltihaplanma,

Kas i¢i enjeksiyon bolgesinde agri

Bunlar ARITMAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numaral1 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.

5. ARITMAL’in saklanmasi

ARITMAL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklshda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARITMAL' i kullanmayiniz

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARITMAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Mabhallesi Maras Cad. No:52

34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir .
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