
KULLANIVIA TALIIVIATI

PETHOLAN l00nığ2 ml eııjeksiyonluk çözelti içeren ampul

Damar İçiııe, deri altına veya kas içiııe uygulanır.

Steril. apirojen

. Etkiıı ınaddeler:

Her ampul (2 nıl) l00 nıg Petidin hidrokloı'ür içerir.

ı Yurdınıcınıaıldeler:

Enjeksiyonltık su. pH ayarı için sodyuın hidroksit veya hidrokltırik asit'

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLAN1VIA TALiNIATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sİzİn İçİn önemli bilgiler İçermektedir.

o Bıı kııllaıınıa |eılİnıatını suklcı',-ııııZ. Daha scınrcı lekrur okıınıaya ilıtiyaç tlııycıbilirsiniz.

. Eğer ilaı,e sorıılarııııZ oIıırscı, liitfeıı doktoruıııı:Q |'€!-a eCZacınıia daııışııııi.

ı Bıı ilaç kişisel olarak sizin içİn reçete edilıniştir, bcışkeılurıııtı verıııeyini7''

o Bıı ilucın kıllunlıru SlrusIııılu, ıJcıktr'ırtı yeyu hu,stııneı'e gittiğiniz,ıle tle'ıktı.ırıınıızcı bıı ilucı

k ı ıl land ı ğınız.ı s ö1;Ieı'i ııiz..

o Bıı kıliırıuttu v-uzıIunlurcı (ı'ııen ıı\|Lıııtıa. Ilrıç' lırıkkıntlu size öııerilen clozıın dışıntla yİiksek

v ey a d ii şük cl ıı z k ı ıll eııııı ı (ı)' ıııı Z.

Bu Kullaırma Talimatında:

I. PETHOI-\N ııedir ve ne için kııIlanılır?

2. PETH0LAN'ı kııllaıımaılan önce dikkat edilnıesi gerekenler

3. PETHOIAN ııasıl kııllaııılır?

4. olası yaıı etkiler ııelerdİr?

5. PETHOLA,N'İıı saklaıınıası

Başlıkları yer almaktadır.
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I PETHOLAN ıredir ve ne için kullanıhr?

PETHOLAN aşağıdaki durunılarda ku]laıııIır:

o Değişik nedeni olaıı şiddetli ağıılar, mide barsak sistenri Ve üreme ve boşaltım

sistemindeki yollann şiddetli ağnlaııııda (safra kesesi ve sati'a kanalı ağnları hariç),

. Kalp krizi. akciğer ödemi,

o Ameliyat öncesi ağn kesici olarak.

. Doğuıııda: ağrıyı azaltınak, rahiı-ıı kaıralının geırişleme ve dışan atış evreleriııin süresiııi

kısaltnrak, rahiıır ağzı sertliği ve spazıı-ılırrıncla, kasılııalı doğum ve baş gelişi esnasıııdaki

ağrıda kullanılır.

PETH0LAN ambalajında 5 adet 2 ml'lik ampuller bulunur.

PETHOLAN'ı kullanınadan önce dikkat edilmesi gerekenler

PETHOLAN'i aşağldaki durumlarda KULLANiIIAYINIZ
. Eğer Petidiır hidroklorür Veya PETHoLAN'in içerdiği diğer ınaddelere Veya

f-eııilpiperidin türevleriııe karşı aşırı duyarlılığlnız Varsa'

ı Alkol, ağrı kesiciler Veya sinir sistenıine etkili diğer ilaçlarla psikiyatri ilaçlarından

bazıları ile birlikte (kullandığınız ilaçlar hakkında doktorunuza bilgi veriııiz),

. MAo inhibitörleri ile (depresyon tedavisinde kullanılan bazı ilaçlar) tedavideıı l4 gün

soııraslııa kadar,

o Prokarbazin (bazı ttimörlerin tedavisinde kullanılaıı ilaç) ile birlikte.

ı Solunum depresyoııııırdaıı kaçınılması gereken hastalık|arda (örneğin solunum yetmezliği,

astım. amfizeıı),

o Sinir ağrısı, nıigreıı, iiksiirük (bu ti.ir vakalarda bağınılılık potansiyeli daha diişük olan

maddeler kullanılır).

. Ağır karaciğer yetnıezliği, akut hepatik porfiri (karaciğer harabiyetiııe bağlı olarak gelişen

ve hız1ı seyreclen, pcırfirin adlı ınaddenin aşırı olrışumu). şiddetli safia ağrısı, safra

kesesinin çıkarılması ameliyatı Sonrasl -eelişen hastalık tablostı, paııkreas iltihabl,

o Travnıaya bağlı kafa yaralanınaları, kafa içi basıııç artışı'

ı Kılpte ritim bozukluğu (Supraveırtriküler disritmi).

ı Uzun süıeli ağrı tedavisi.

I
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PETHOLAN'ı aşağıdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ani ortaya çıkan klsa süreli ağrı tedavisinde 5 (beş) günden daha uzuır kullanlml uygun

değİldir.

Aşağıdaki vakalarda özel dikkat gereklidir: madde bağıınlısl hastalar. biliııç bulanıklığl, göz

içi tansiyonu. böbıek işlev bozukluğu, sara tipi kasılınılara ııeyiIli lıastıılar, sıvı eksiği olan

lıastılardaki düşük taıısiyoır, erken doğan bebekler. l yaşından küçük çocı.ıklar.

Petidin tedavisi sırasıııda, alkol al ıııl mından kaçı nıl lnal ıdı ı.

Peticliıı kijti.i ktıllanınıa Ve bağlmlılık gelişınesiıre yol açabilir. bağınllılık potansiyeli

yüksektir.

Uzun süreli kullanımında ruhsal ve fiziksel bağımlılık ve tolerans gelişir. Benzer yapıdaki

diğer uyuşturucu ırıaddelere tolerans geliştiğinde petidine de toleraırs geliştiği görülmüştür.

Bu ııederıle petidine benzer yapıdaki u}uştuıucu ııaddelere bağımlı olaıı hastaların yoksuııluk

tedavisinde kullanılmamalıdır.

Ruhsal bağımlılığı olan hastalarda, petidinin ani kesilmesi soı'ıucı"ı yoksunluk belirtileri ortaya

çıkabilir. Brı tür belirtileriı-l başlamasl nıoıfinden daha hızlıdır ve siiresi daha kısadır. Vejetatif

(isteın dışı çalışaır) vücut sisteınlerine ait belirtiler genelde daha az belirgindiı'. Belirti ve

bulgular, esneme. göz bebeğinin büyümesi, _9öz veya burı.ın eıklntlsı, hapşııma, kaslarcla

titreme, baş ağrısı' terleıne' ııykrısrızlı.ık, huzıırsuzluk, ruhsal sıkıntı ve huzrırsuzluk, aşırı

hassasiyet, orgazm (cinsel doyunr anı). iştahsızlık, bulantı, kllsma, ishal. kemik ağrısı, karın

ve kaslarda istem dışı ağrılı kasılma' dakikadaki kalp atım SaylSlnln artmaslnı içermektedir.

Bir hastanede tedavi gereklidir!

Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemcle dahi olsa sizin için geçerliyse lütf-en

doktorunuza danışı ııız.

PETHOLAN'ın yiyecek ve içecek ile kullanılnıası

Petidin tedavisi Sırası ı-ıdıı, alkol al ınımıııdan kaçı nı l ınal ıdır.

Hamilelik

İkıc:ı kıılluııııqclun önr:e clrıktorIınIKQ ve}'Q eCZLıCııııZcı c\tıııırıııııi.

PETHOLAN'ın hamilelik döneminde kullanıp ktıllaııır'ıayacağııııza doktorunuz karar

verecektir.
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Petidiır ve ağlzdalr alıııan doğrıın kontrol ilaçlarınııı birlikte kullaııımından kaçlnılmalıdır.

Teclcıı,iııiZ sırosıııclo hamile olıIıığıınııiıı .ftırk eclersenia İıeıııen tloktorınııızCı ye\:Cı eczlcılıı:'(ı

clcıııışııııZ.

Emzİrme

İlcıcı kııllanmadcııı öııce doktoı'ııııııZa |,e\|cı eC'CıCın.ıZrı clan.ışınız.

PETHOLAN'in emzirıne döneminde kullanıp kullaııınayacağııııza doktorunuz

verecektir.

Araç ve makine kullanımı

Taliınatlara göre kullanılsa bile' petidiıı, araba veya makine kullannıa yeteneğinizin

zedelenıııesine yol açabilir. Bu ııedeııle ayakta tedavi görüyorsanız arabıı veyı ınakine

kullanmııyınız.

karar

PETH0LAN'ln içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli tıilgiler

PETHoLAN'ın içeriğiııde bulunan ınaddelere karşı aşın bir duyarlılığınız yoksa. bu

maddelere bağlı olunısuz bir etki bekleıımez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

MAo_inhibitörleriyle (depresyon tedavisinde kullanılan bazı ilaçlar) tedaviyi takiben 2 hatia

Sonraslna kadar birIikte petidin kullanılınamalldır. çünkü merkezi sinir sistemi, solunum ve

dolaşım işlevleri üzerine olası ölümciil etkiler ortaya çıkınıştır.

Narkotikler (bilinç uyuşturucu ınaddeler), anestezikler (acı ve ağrıya karşı duyarsızlık

olı-ışturaır ilaçlar), aırtihistamiırikler (alerji ilaçları;, beırzodiazepinler (sakinleştirici bir ilaç

grubu). sedatit'ler (sakinleştiriciler), hipnotikler (uyku getiriciler). trisiklik antidepresaırlar

(depresyon tedavisinde kullanılan bazı ilaçlar.), barbitiiratlar (sıkinleştiıici. nöbet giderici bazı

ilaçlar). kas gevşeticileri veya alkol gibi merkezi sistemi baskılayan diğer nıaddelerle birlikte

kı-ıllaııımında dikkat edilnıelidir: bıı maddeler, peticlinin solı.ıırı.ııı-ıu baskılayıcı etkisini veya

sakinleştirici etkileıini artırabilirler. Fencıtiazinlerle (bazı rı.ıh durunr boztıkluklarının

teclavisiııde kullanılan ilıçlar) birlikte kul1anınrı, kan bısıncında belirgin bir düşn'ıe ve

solunum baskılanmasında artmaya yol açabilir.
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Simetidinle (mide asidini azaltmak için kullanılan bir ilaç) birlikte uygulaıiması, solunrım

baskılaı'ımasııra Ve nıerkezi siırir sistemiııde bozulmaya yoı açabilir; petidin dozu

azaltılmalıdır.

Petidin ve ağızdan alınan doğuın kontrol ilaçlannın birlikte kullaı'ıımından kaçınılmalıdır,

ağızdaıı alınaıı doğum kontrol ilaçları petidinin viictıtta parçırlanııasını engelleyebilir.

Rifampisin (bir antibiyotik), fenitiıin (sara hııstalığıııın tedavisinde krıllaııılaı'ı bir ilaç; ve

dijitoksinle (bazı kalp hastalıklarıııda kullanılan bir ilaç) birlikte kullıınımı etkilerin

gtiçlennıesiıre ve birikime yol açabilir.

Aııtikoliııeıjik ııraddelerle (kalp ritinı bozukluğu ve düşük taıisiyonun giderilınesi ve soluıruın

yolu salgılarının azaltılııası gibi aınaçlarla kı.ıllaııılaır ilaçlar) birlikte uy-eulandlğı vakalarda

da dikkat edilmelidir; aııtikolineıjiklerin etkilerini güçlendirebilir, barsak hareketiııin durması

sonucunda barsağın tıkaıımasına neden olabilir.

Petidin, izoniyazidin (verem tedavisinde kullanılaıı bir ilaç) yaıı etkilerini gtiçlendirebilir.

Petidin ile birlikte kullanınr, kloıpromazin (bazı ıuh duruıı bozuklukları. bulantı ve kusına

tedavisinde kullanılan bir ilaç) ya da f-enobarbital (rulısal geliliıni hafifletınede, uykiısuztuğu

diizeltınede Ve sara hastalığının tedavisiııde krıllanılan bir ilaç) zehirlenınesine yol açabilir.

Güçlü bir ağrı kesici olan ınorfinin etkisini ortadan kaldıran ilaçlar ve de peıltazosin ve

btlprenorfin gibi viicutta nrorfin benzeri etki gösteren bazı ilaçlar, petidinin etkilerini

azaltabilir.

Eğe r reçeteli ı,a clcı reç'eİesi: herlıaııgi bir ilacı şu anda kıılltıııı1,tırsıııtt: veyl son zarncııılarcla

kııllandıııız ise liitfeıı cloktorııııııia ı,e'-a eCaacıııııl bııııIcır hcıkkıııclo bilgİ verini:'

PETHOLAN nasıl kullanıIır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

PETHOLAN tedavisi bir lıastanede yapılmılıclır!! !

Doktorrıııı.lz uyguıl kul lanı m ve uygtılama sıkl ı ğl nı bel i rleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Genelde deri altına ı,e kas içine ı.ıygulanır.

Ani gelişen ağn ve kasllmalarda. yavaş bir şekilde damar içiııe uygulanır

3.
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Değişik yaş gruplan:

Çocuklarda kullanımı:

Çocuklarda doz daha düşüktür.

Petidinin yeni doğanlarda kullanıınına ilişkiıı güvenliği kanıtlaı-ımamıştır.

Yaşlılarda kullanıını :

Yaşlı ve zayıf hastalarda dalra diişük dozlar kullanılır.

Özel kullanım durumları:

Karaci ğer/Böbrek yetmezliği :

Karaciğer, böbrek veya böbrek üstü bezi yetmezliğiırde daha düşük clozlar krıllanılır.

Eğer PETH9IAN'ın etkisiııin çok giiçlii ı'evu zuıı.f' cıldıığtııııı dair bir İzleniıııiııi: v'cır ise

ıl o kt o r ıı ıı ıı : |) € ı- a € C Z(I C Iı ıı :' i l e k oıı ıı ş ııııı ı7'.

Kullanmanız gerekenden daha fazla PETII0LAN kullandıysanız:

PETH?IAN'clcın kııllaııınanı7 gerekencleıı Jazlasıııı kııllcıııınışsanı: bir cloktor yg1,Q gçiacı ile

konıışııııııi.

Eğer aşırı dozda aldıysanız doktoırınuza söyleyiniZ veya size eıı yakııı lıastalıeııin acil

bölümüıre başı,urunıız.

PETIIOLAN'ı kullanmayı unutursanız:

UııııtııItııı clozları dengeleıııek için çift doı alınar-ıııı3'

PETHOLAN iIe tedavİ sonlaııdırıldlğıııdaki oIuşabilecek etkiler

il acı doktorul-ıtız bı rakınan ı Zı söyleyeııe kadar bı rak mayltıl Z.

Tedaviniır aııi kesilnresi yoksuııluk belirtileriııe nedeır olur.

4, olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi PETHOLAN'ın içeriğiııde buluııııı maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir.
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Aşağıdakilerden biri olursa, PETHOLAN'ı kullanmayı durdurıın ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakın hastanenin acil bölüınüne başvurunuz:

. Aşırı dııyırlıIık reaksiyonu,

ı Eşcleğer ağrı kesici dozlardı' petidin. slklıkla morfine eşit bir sekilde belirgiıı soluıırıııı

baskılınnıasıııa yol açır (yeni cloğanlarcla cla).

Bunlarııı lıepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bıııılarclaıı biri sizde ırrevcut ise siziır PETHOLAN'a karşı ciddi alerjiniz vıır denıektir.

ACil tıbbi ıniiclahaleye veya hastaneye yatırılıılanlZA geı'ek olabilir.

Aşağldakilerden herhangi birini fark ederseııiz, henreıı dııktorunuza bildiriniz ve1"a size

cn yakın hastaneııin acil bölünıüne başvurunuz:

ı Kalır eıtışında değişikliğe yol açan tıınsiyoır düştiklüğü. peticliıı ile cliğer nraddelerle olanclan

claha fzız|a sıklıkla giizlenıı'ıiştir. Diğer kalp clııırrar sistemi yırn etkileri: dolaşınr

bozuklukları ve bayllııayı içennektedir.

ı Özellikle hızlı damar içi tıygulanıailan stınra scılııııı-ıııı ytıIıında kasılınıı ortaya çıka[-ıilır.

Öksiirtık nıerkezi eıigellenebi lir.

ı Petidin sıklıkla baş dönııesi ve biliııç bulanıklığına ııeden olıır. Diğer olasl siııir sistemi yan

etkileri: sakinlik. sersemlik, algılaına bozııklıığtı, ilacın kııllanllTı ılıılılClyla ters clüşen

huzursıızluk hali (pirradoksal ajitasyon), nrizaç değişikliği, aşlrı kı'yi11i cılmır hali.

uykı"ısıızlıık, baş ağrısı. titreme, görıne bozukltığtı, göz bebeğinde kiiçiilme (hızlı danıar içi

uygulaııaclan soııı'a), çok nadir psikoz (bir çeşit ruh duruırı bozukluğu),

ı YLiksek pe tidin dozları, kas seğirııesi' aşırı re['leks ve kasılınaları tetikleyebilir. Bir

parkiıısoıı (bir sinir sisteıni hastılığı) vakası bildirilnıiştir.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi ınüclahale gerekebiIiı'.

Aşağıdakilerdeıı herhaııgi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiııiz:

. Ağız kurulı-ığı-ı, iştahsızIık, bulaııtı, kıısnııı, lııçkırık (lıız[ı danıar içi ııygulı.ınradaır sonra);

nıicle barsak sisteııli kas kasılmaslndıı artmı, kabız[ık, barsak tlkanıklığl' iclrara çıkııa
zorluğu, satia ve pııııkreas kanallannııı şiclcletli kıısılııaları, ııııdiren. r,ücutta karbonhidrat

Ve yağ asitleriı-ıin parçalaıımasıırdıı rol oyllayan ınaddeler olan, anrilaz Ve lipaz

düzeyleriııde artışlar. r,ücutta bazı kiııyasal olaylarda görev alan bir mıclde olın
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transaıninazl arda artışlar;

ı Nadireıı aşırı terlenıe, sıcaıklaııa hissi (özellikle hızlı damar içi uygulamadan sonra); deri

reaksiyonları (dökiintii. kaşı ntı gibi)'

. Enjeksiyon bölgesinde yerel ağrı, sertlik ve f'e]ç belirtileri oluşabilir.

Bunlıır PETHOLAN'ın hafif yan etkileıidir.

Eğer hıı kııllcırıınu tolinıutıııdcı buhsi geçmeyen lıerlıaıryi bir 1-aıı etki ile kcırşıluşır'S.aıııZ

d o kt o r ı u ıı.ıZı ı v e y a e c :0 C ın ı il lı il g i l e ıı cl i ri ı ıi z.

Yan EtkiIeı'in raporlaııması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayaıı herlrangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz eCZacııılZ veya henışireııiz ile konuşuııuz. Aynca karşılaştığın:z yan

etkileri w',Vw.titck.gov.tr sitesiııde yer alan "ilaç Yaır Etki Bildirimi" ikoııuııa tıklayarak ya da

0 800 3ı4 00 08 nuınaralı yan etki bildirim lraıtını arayarak Türkiye Farınakovijilans Merkezi

( TÜFAM)' ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacln

güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilnıesine katkı sağlaınış cılacaksınız.

PETHOLAN'ın saklanınası

PETHOI"AN'ı çoc'ııklcırın göreıneyec'eği, erişeıııeyeceği ,v-erlercle ve aıııbcılajıncla suklayınız.

25oC aItındaki oda sıcaklıklarında saklaylnız.

Işıktan koruyunuz. Kesinlikle sekonder ambalajınln içinde saklannıalıdır.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Ambalğdaki soıı kııllcuıınrı turihiııcleıı Sonra PETHOLAN'ı kıılIanıııaı'ını:.

Ruhsat sahibi: ADEKA llaç Sanayi ve Ticaret A.Ş

Necipbey Cad. No.88

5_s020 - SAMSUN

Üretİın yeri ; ADEKA İlaç Saııayi ve Ticaret A.Ş

Necipbey Cad. No.88

55020 - SAIvISUN

B ıı kıı l Icı n mel kı l iıııcıt ı l 6'02.2 0 l 7 trır i İ ıin d e o n a\'l c.uıı ı ı ı Ş tı r
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AŞAĞIDAKi rİrcİrBn BU iucr UYGULAYACAK sa.Ğı.ır prnsoNuri
İçİNıin
Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi

Genelde deri altına ve kas içine 2 ml.

Gerektiğinde doz 3 saatlik aralıklarla tekrıırlanır (doğunıda, 24 saat içinde 8 ml'den f'azla

verilmez).

Akut ağıılarda ve koliklerde. yavaş bir şekilde (1-2 dakikaııln üzerinde) l-2 ml i.v. enjekte

edilir; aırrpul içeriği, l0 ml 7cl0 dekstroz Ve Serum fizyolojik içincle dilüe edilebilir. Günlük

toplam doz -500 mg'ı aşmamalıdır.

Hipo- veya hipertiroidizmli hastalarda. karaciğer, böbrek veya böbrek iistii bezi yetırrezliği,

pı'ostat hipertı'ofisi olanlarda veya şoklu hastalaı'da ve yaşlı ve zayıf hastalarda (paradoksal

reaksiyon riski) daha düşiık dozlar eııdikedir.

Uygulama şekli

Parenteral kulIanım (genelde S'c. Veya i'ıır., ayrıca isıisna vakalarda i.v. uygulama).
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