Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/ultiva-2-mg-5-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO1AHO6

KULLANMA TALIMATI

ULTiVA™ 2 mg enjektabl toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: 2 mg, Remifentanil’e esdefer remifentanil hidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler: pH ayari igin seyreltik hidroklorik asit ¢dzeltisi, glisin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icim dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizt soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ULTIVA nedir ve ne igin kullaniir?

2. ULTIVA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ULTIVA nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ULTIVA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ULTiVA nedir ve ne icin kullamhr?

ULTIVA, etkisi ¢ok hizl1 baglayip ¢ok kisa siiren anestezik bir ilagtr.

ULTIVA, steril, apirojen (igeriginde herhangi bir yabanci madde olmayan), beyaz-kink beyaz
renkte livofilize toz igeren, 5 adet 5 mI’lik flakonlar halindedir.

ULTIVA, kalp cerrahisini de igeren cerrahi iglemler siiresince, genel anestezinin baglatilmas

ve/veya devami sirasinda yakin gdzetim altinda, agri kesici ilag olarak kullamlir.
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2. ULTIiVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ULTIVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

) Eger ULTIVA’nin igerigindeki herhangi bir maddeye agiri duyarh (alerjik) iseniz,
o Igerigindeki glisinden dolayr ULTIVA epidural ve intratekal kullamlmamalidir.

ULTIVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Eger kuvvetten ditgmiigseniz, kan miktariniz azalmissa ve yasliysamz, ULTIVA’ nin kalp
{izerindeki etkilerine karsi daha duyarli olabilirsiniz.

. ULTIVA bagimlihk yapma potansiyeli olan bir ilactir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danigimiz.

ULTIVA’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
Veri yoktur,

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebelerde yeterli ve iyi kontrol edilmis aragtirmalar yapilmamistr. Bu nedenle, ULTIVA 'mn
gebelikte kullanimi, ancak olasi faydalanin fetlise{cenine) olasi risklerden daha fazla olduguna karar
verilen durumiarda uygundur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisimniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
ULTIVA'nmin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Siit veren anneler ULTIVA

kutlamirken dikkatli olmalidirlar.
Arag¢ ve makine kullanim

ULTIVA kullamldiktan sonra eger erken taburcu edilmeniz diisiiniiliiyorsa, araba kullanmaniz ve

makine galistirmaniz 6nerilmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ULTIVA, solunum yolu ile alinan veya damar icine uygulanan anesteziklerin ve benzodiazepinlerin
anestezi i¢in gereken miktarlarini ve dozlarm azaltir. Bir arada kullamilan SSS (merkezi sinir
sistemi) depresam ilaglarin dozu azaltilmazsa, hastalarda bu ilaglarla ilgili yan etki gériilme
stkliklarinda artig goriilebilir.

Birlikte beta-blokdrler ya da kalsiyam kanal blokdrii ilaglar gibi kalple ilgili depresan ilaglar
kullanan hastalarda ULTIVA’mn kalp iizerine etkileri (hipotansiyon ve bradikardi/kalp atiminin
yavaglamasi) daha siddetli olarak gézienebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullaniniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTIVA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliiniza/gegireceginiz ameliyata bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ULTIVA’y1 kendi kendinize uygulayamazsimz. Mutlaka solunum ve kalp fonksiyonlarimzi izlemek
ve desteklemek i¢in yeterli donantma sahip bir hastanede ve bu konuda egitim almig kigiler

tarafindan uygulanmalidir. Sadece damar i¢ine uygulamr.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kkullanim: Cocuklarda anestezinin baglatilmasinda kullanmak igin yeterli veri yoktur.
Anestezinin siirdiiriilmesinde kullanmak igin kullanmlacak doz bu konuda egitim almig uzmanlarca
ayarlanmalidir. Kalp cerrahisinde kullanilmasi i¢in yeterli veri yoktur. Ayrica 1 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullamima: 65 yas {izeri hastalarda ULTIVA’nin baslangi¢ dozu yetiskinler igin 6nerilen
dozun yans! kadar olmali ve bu hastalarda ULTIVA’nin farmakolojik etkisine karsi duyarlihk
arttigi igin, doz hastanin bireysel ihtiyacina gore ayarlanmalidir. Kalp cerrahisinde baglangi¢

dozunun azaltilmasina gerek voktur. Yogun bakimda doz azaltilmasi gerekmez.
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Ozel kullanim durumlare:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda, saglikh yetigkinlere kiyasla doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda, saglikli yetigkinlerde kullanima kiyasla baslangi¢c dozunda
ayarlama gerekmez. Bununla birlikte, karaciger yetmezligi bulunan hastalar ULTIVA nin solunumu
deprese edici(baskilayici) etkisine kars: biraz daha duyarl olabilirler. Bu hastalar dikkatle izlenmeli

ve ULTIVA dozu hastanin bireysel ihtiyacina gére belirlenip ayarlanmalidir.
Obez hastalar:
Obez hastalarda ULTIVA dozu azalulmahdir.

Eger ULTIVA 'min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuza

veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTIVA kullandiysamz:

ULTIVA’nin etki siiresinin gok kisa olmasi nedeniyle, ilacin uygulanmasim takip eden kisa siire
icinde doz asimu ile meydana gelen toksik(zehirli) etki potansiyeli sintrhdir.

Ilacin asir dozda alindim diistindiiren bulgular varsa ya da boyle bir durumdan siipheleniliyorsa,
ULTIVA uygulamasi kesilmelidir.

ULTIVA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ULTiVA’yI kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

ULTIVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ULTIVA’nin etkisinin hizla ortadan kalkmasi nedeniyle ilacin kesilmesinden sonraki 5-10 dakika
iginde higbir gii¢lii agn kesici etki kalmayacaktir.

Ameliyat sonrasi agr beklenilen cerrahi operasyona alinacak hastalarda agn kesiciler, ULTIVA’nin
kesilmesinden &nce veya kesilmesinden hemen sonra uygulanmalidir. Etki siiresi daha uzun olan
agr kesicinin maksimum etkiye ulagmasi igin yeterince siire gegmesi saglanmahdir,

Kalp cerrahisi sonrasi, kalp attminin luzlanmasi ve hipertansiyon gibi degisiklikler uygun alternatif

ilaglarla tedavi edilmelidir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ULTIVA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirtlmigtir:

(Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, durgunluk ya da sersemlik {genel anesteziden uyanma

sirasinda), kalp ve solunum durmasi

Cok yaygin: Iskelet kas1 sertligi, kan basincinda diisiis (hipotansiyon. belirtileri:
yorgunluk, halsizlik, carpint1, unutkanlik, havada 1sildayan noktalar
goriilmesi, kulaklarda ¢inlama), bulanti, kusma,

Yaygin: Kalp atiminda yavaslama (bradikardi), ameliyat sonrasi kan basincinda artis
(postoperatif hipertansiyon), akut solunum baskilanmast (belirtileri: ami
nefes darlig1, gégiiste hirilti, nefes alma hizi ve derinliginde artis), nefes
alma giicliigi ya da gegici olarak nefes almanin durmasi (apne), kasinti,
ameliyat sonrasi titreme

Yaygin olmayan: Akcigerlerde ve kanda oksijen yetersizligi (hipoksi), kabizlik
(konstipasyon), ameliyat sonrasi act ve agr

Bilinmiyor: Ilag bagimlilif, havale, kalpte iletimin yavaslamast (atrioventrikiiler blok)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. ULTiVA’un saklanmasi

ULTIVA 'yt gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimiz. Talimatlara uygun sekilde hazirlanmig olan ¢ozelti
oda sicaklifinda 24 saat saklanabilir. Hazirlanan ¢6zeltiler derhal kullanilmali ve kullanilmayanlar

atilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uynmliu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTIVA 'y kullanmaymz.
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Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.
1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent/ISTANBUL

Uretici:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, Italya

Bu kullanma talimaty ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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