
KISA ünüN nİıçİsİ

l. nEşnnİ rrgrİ ünüNüN lnı
PETH0LAN l00 nığ2 ml enjeksiyonluk çözelti içeren ampul

2. KALİTATir vB KANTİTArir rirnşiıı
Etkİn madde:

Her ampul (2 nıl) l00 nıg Peticlin hidroklorür içerir

Yardımcı maddeler:

Yardımcı nıaddeler için 6.l'e bakıırız.

3. FARNIASÖTİK FoRüu

Enjektabl çözelti, ampul.

Berrak, renksiz çözelti.

4.

4.r.

KLİNiK özprıixı,En
Terapötik endikasyonlar

- Değişik etiyolojili şiddetli ağrıIar, -qastrointestinal ve ürogenital yollann koliklerinde

(safra kesesi ve safra kanalı kolikleri hariç).

- Miyokard enfarktüsü, pulmoner öclem

- Preoperatif analjezik olarak

- Doğtıııida: ağnyı azalt'niak. servikal dilatasyon ve plaseı-ıta gelişi fazınııı süresiıri

kısaltmak, utenıs ağzı seıtliği ve spazmlaı'ında, spazn-ıodik doğum ve baş gelişi

esııasındaki a$ıda.



4.2. Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji/uygulama sıkIığı ve süresi

Genelde deri altıııa ve kas içine 2 nıl.

Gerektiğinde doz 3 saatlik aralıklarla tekral'lanır (doğuında, 24 saıt içinde 8 nıl'deır fazla

verilmez).

Akut ağıılardıı ve koliklerde' yavaş bir şekilde (l-2 dakikanın iizeriııde) l-2 ml i.v. enjekte

edilir; ampul içeriği. l0 m| vcl0 dekstroz Ve Senım fizyolojik içinde dilüe edilebilir. Günlük

toplaın doz _500 mg'ı aşmamalıdır.

Hipo- veya hipertiroidizmli hastalıırcla. karaciğer' böbrek veya böbrek üstii bezi yetmezliği,

prostat hipertrofisi olanlarda veya şoklu hastalarda ve yaşlı ve zayf hastalarda (paradoksal

reaksiyon riski) claha düşi.ik dozlar endikedir.

Uygulama şekli

Parenteral kullanım (genelde S.C. Veya i.m', ayııca istisna vakalarda i.r,. uygulamır).

Özel popütasyonlara itişkİn ek bilgiter

. Karaciğer/Böbrek yetnıezliği :

Karaciğer, böbrek veya böbrek üstü bezi yetmezliği olanlarcla düa düşük dozlar endikedir.

Pedİyatrik popülasyon:

Çoctıklaı da doz daha dtişi.ikttir.

Petidinin yeni doğanlarda kullanımına ilişkin güvenliği kanıtlanııalnlştlr.

Geriyatrik popülasyon:

Yaşlı ve zayıf lıastalarda (paradoksal reaksiyon riski) daha düşük dozlar endikedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

. Peticlin ve fenilpiperidin ttirevleıine aşııı drıyarlılık;

. Alkol, nalkotikler' analjezikler veya diğer psikoaktif ilaçlarla akut intoksikasyon,

ptokarbaziıı ile koınbine tetlavi. MAo-inhibitörleriyle tedavideır l4 gün Sonl'aslna kadar;

. Soluııtıırı depresyonundaıı kaçınılmıısı gereken lıastalıklarda (örneğin' solunııın

yetmezliği. ciddi obstrukti f pul ınoner h astal ı kl ar, astl m, ıınıt]zem) ;
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Nöralji, ıırigren, ökstiriik (bu tür vakalarda bağıııılılık potansiyeli daha düşük olan

maddeler endikedir)l

Ağlr karaciğer yetmezliği (Child-Pugh C). akut hepatik portiri. satta koliği. post-

kolesistektoırri seırdromu. paııkıeatit ;

Travııatik kata yaralaı-ıırıalarr. kafa içi basınç artışı;

Supraventriküler disritmi

Kronik ağrı tedavisinde kullirnınıı kontreııdikedir.

4.4. ozel kullanım uyanları ve önlemleri

Akut ağrı tedavisiırde 5(beş) günden daha uzun kullanrmı uygun değildir.

Aşağıclaki vakalarda özel dikkat gereklidir: opioid ınzıdde bağımlısı lrastalaı', bilinç

bulanıklığı, g1okom, böbrek fonksiyoır bozukluğu olan hastıılıır, konvtilsiyonlara meyilli

hastalaı', hipovolemik hastalardaki hipotansiyon, prematüre bebekler, l yaşlndan küçiik

çocuklar.

Petidi n tedavi si sı rasında, alkol al ı nl nıından kaçını l mal ıdır.

olası yan etkileri en aza indirmek için intravenöz enjeksiyontın çok yavaş olınası önemlidir.

Yüksek doz petidin kullanıldığında. iııtiibasyon Ve yardımcı solunrım olanakları hazırda

buIundunılınalıdır.

Aşıır duyarlılık. konvülsiyon veya kardiyak aritmiler ortaya çıkarsa, petidin tedavisi derhal

sonlandırılmaIıdır.

Petidin kötü kullaıııına ve bağıınlılık gelişmesine yol açabilir, bağıııılılık potansiyeli

yi.iksektir.

Uzun siireli kullanıınında psişik ve fiziksel bağımlılık ve tolerans gelişir. Diğer opioid

maddelerle çapraz tolerans göri.ilmüştür. Bu nedenle opiat bağınılısl hastaların yoksunluk

tedavisiııde ktıllan llınaınal ıdır.

Psişik bağımlılığı olan lıastalarda, petidinin aııi kesilnıesi soııucu yoksunluk semptomları

oıtaya çıkabilir. Bu tür sen'ıptonrlaı'ın bıışlanrası morfiırden daha hızlıdıı' ve siiresi daha

kısadır. Vejetatif sisteme ait semptonllar genelde daha az belirgindir. Belirti ve bulgtılar,

esneme. midriazis. göz veya burun akıntısı, hapşırma, kas treınoru, baş ağrısı, terlenıe.

uykusuzluk, huzursuzluk, anksiyete, iritabilite. or-qazm, iştahsızlık, bulantı. kusnııı, diyare.

keınik ağrısl, kıırılı ve kas kraıırpları. taşikardiyi içeımektedir.

Bir hııstaııede tedavi gereklidir!

)
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4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkİIeşim şekilleri

I\'{Ao-inhibitörleriyle tedaviyi takiben 2 hatta Soılrasına kadar birlikte petidin

ktıllaııılmanıalıdır. zira nıerkezi sinir sistemi, solunuııı ve dolaşını fonksiyonlaıı üzerine

potansiyel olarak ölün'ıcül etkiler ortaya çıkmıştlr.

Narkotikleı, anestezikler, antihistıurıinikler, benzodiazepinler' sedatifler. hipnotikler' trisiklik

antidepresanlar. barbitüratlar, kas gevşeticileri veya alkol gibi diğer ıırerkezi olarak depresan

maddelerle kombinasyoıılarda dikkat edilmelidir; bu ıııaclcleler, peticlinin solunuınu deprese

edici etkisini veya sedatif etkilerini artırabilirler. Fenotiaziıılerle kombine kullıınıını, kaıı

baslncında belirgin bir diişıne ve solunuıı clepresyoırunda artmaya yo| açabilir'

Simetidiııle birlikte uygulannrası, S01unııın depresyonunıı Ve merkezi sinir sisteıninde

bozulnıaya yol açabilir; petidin dozu azaltılmalıdır.

Petidin ve oral kontraseptiflerin birlikte kullanııııından kaçınılmalıdır, oral kontraseptif1er

peti din in ırıetabol i zmasl nı in lıi be edebi l i rler.

.Rifampisin, fenitoiır ve dijitoksinle kombine kullanımı etkilerin giiçleıımesine ve birikime

yol açabilir.

Antikolineıjik nıaddelerle birlikte uygulandığı vakalarda da dikkat edilınelidir;

antikolinerjiklerin etkilerini -eiiçlendirebilir ve paralitik ileıısa neden olabilir.

Petidin izoniyazidin yan etkilerini güçlendirebilir.

Petidin ile koırrbinasyonda, klorpromazin ya da fenobarbital intoksikasyona yol açabilir.

Morfiıı antagonistleri. peııtazosin ve buprenorfiıı, petidinin etkilerini azaltabilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Pediyatrik popülasyon:

Özel bir etkileşinı çal ı şması yapı l ııı amı ştır.
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4.6. Gebelik ve laktasyoıı

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Çocuk tloğurnıa potansiyeli bulunan kadııılar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

Petidin ve orııl kontraseptiflerin birlikte kullaııııııından kaçınılınalıdır, oral kontrııseptitler

petidinin metabolizınasını inlıibe edebilirler. Bu nedenle. tedavi stiresince alternatit', etkili ve

güvenilir bir doğtıın kontrol yöntemi uygtılaıımalıdır.

Gebelik dönemi

Petidin plasental bariyeri geçer. Bu güne kaclar' herhangi bir teratojenik veya mııtajenik etki

insaıılarda kullanılan petidin ile göriilmenıiştir. Ancak hamileliğin ilk üç ayıı-ıda petidin

kullaırılmamalıdır. Tüm hamilelik boyunca kronik uygulanıadıın kacınılmalıdır, yeni

doğanlarda toleraıısiı ve yoksunluk seınptomlırrııra yol açabiIir.

Doğııııı esnasında petidin kullanılırsa. yeni doğanlarda potansiyel solunum depresyonı.ı

indtiksiyonu nedeniyle. son derece dikkatli olrııımıılıdır.

Laktasyon dönemi

Petidin anne siitüne geçınekteclir' Tek bir petidin dozı.l uygulanacaksa, genelde eıırzirmenin

ertelenmesi gerekmez.

Üreme yeteneği / Fertilite

Üreme yeteneği üzerine özel bir çalışma yapılmamıştır.

4.l. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

TaIinıatlara göre kulIanılsa bile. petidin, araba Veya ıııakiııe kullannıa yeteneğinin

zedelenınesine yol açar. Bu nedenle ayaktan tedavi gören hastalar araba kııllanmayıı karşı

uyarıln'ıalıdır'

4.8. İstenmeyenetkiler

Advers etkiler çok yay-ıııı (>ı/ı0). yay-qın (>ı/l00 ila <l1l0), yaygın olmiıyalı (2lll000 ila

<l/l00), seyrek (>l/ı0000 ila <l/l000)' çok seyrek (<l/l0000), bilinııiiyor (eldeki

verilerden lıtıreketle tahmiır edilenıiyor) olarak listelenıııiştir.
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Bağışıklık sisteıni hastalık|an

Seyrek: Aşııı dııyarlılık reaksiyonları (ekzaııteın).

Çok seyrek: Aşırı duyarlılık reaksiyonları (şok)

Sinir sistemi hastalıkları

Petidin slklıkla Vertigo ve konfiizyona neden olur. Diğeı' olası nörolojik yan etkiler:

sedasyon. sersenılik. algılaırra bozukluğu, paradoksal ajitısyon, mizaç değişikliği' öfori.

uykusuzlı'ık' bıış ağrısı, treı'nor, görııre bozukluğu, miyozis (hızlı iv uygulamadan sonra); çok

ııadir psikoz vakaları.

Yüksek petidin clozları, miyokloni, hiperrefleksi ve konvtilsiyolıları indiikliiyebilir. Bir

parki nsoııizm vakası bi ldi rilmiştir.

Kardiyak hastalıkları

Bilinmiyor: Taşikardiye eşlik eden hipotansiyon, petidin ile diğer opioid ınaddelerle olandan

daha fazla sıklıkla gözlenıniştir. Diğer kardiyovasküler yan etkiler bradikardi, asistoli.

bayılıııayı içermektedir.

Solunum, göğüs bozuklukları ve nıediastinal hastalıkları

Eşdeğer anıljezik dozlarda. petidin, sıklıkla morfine eşit bir şekilde belirgin solunuın

depresyonuna yol açar (yeni doğanlarda cla). Özellikle hızll i.v. tıygulamadaı'l Sonra

bronkospaznl ortaya çıkabilir. Öksılrtik ınerkezi inhibe olabilir.

Gastrointestiııal hastalık|ar

Bi1inmiyor: Ağız kıırultığu, iştahsızlık; bulıntı, ktıSı-ı'ıa, hıçkırık (hızlı i.r,. uygulanıadan

sonra), gastrointestiııal clüz kas tonusunda artma: Spastik konstipasyon, ileus.

Hepato_biliyer hastalıklar

Seyrek: Amilaz ve lipaz düzeylerinde artışlar, transamiııazlıırda artışlaı.

B il inıııi yor: Safia ve pankreas kanallarını n şiildetl i kası l ı'ııal arı.

Deri ve deri altı doku hastalıklan

Seyrek: Aşın terlenıe, sıcaklanra hissi, aşın terlen-ıe, slcaklamır lıissi (özellikle hızlı i.r,.

uygıılama ile).

)
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Böbrek ve idrar hastalıkları

Biliıııııiyur: Idraı' ı'etaıısiyoııtı.

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıklar

Bilinmiyor: Enjeksiyon böl-eesinde yerel ağıı, Sertlik ve paralitik semptomlar oluşabilir

4.9. Doz aşıınr ve tedavisi

Tipik semptomlıır, miyozis. solunrım depresyonu ve hatta solıınum dı-ırmasıdır. Ek olarak

bilinç bozukltığu. ciddi vakalardıı koma, hipotansiyon' taşikardi' Vertigo, kas trenroru, vi.icut

sıcaklığıııda yi.ikselme' hipoksemi artışı ve midriyazis.

Tedavi:

- opiat antagonisti naloksonun tekrarlanan dlişiik dozlarla temkinli kulIaıılmı (Dikkaı:

Fiziksel peticlin bağımlıIığıııda, antagoırist uygulaına.sına bağlı yoksunluk seınptoınları ortaya

çıkar!).

_ S.C. enjeksiyonla iııtoksikasyon vakalarında: petidin enjeksiyonu yapılaıı yerilı çevresiııe

heııeır l mg dilüe edilmiş adrenalin (20 ml tizyolojik Senım solüsyonu) enjekte edilir.

- Yoğun bakıııı: intübasyon Ve yapay solunum.

- Hipoterminin önlenııresi ve haciıır ikaırıesi.

Heınodiyaliz ye l'ıeıııoperfüzyoıı başarılı bir şekilde uygulanmıştır. Ayı'ıca, intravenöz

nalokson da, oral olarak verilen aktif köınürle birlikte kullanılınıştır.

Şüpheli advers reaksiyonlarıır raporlanması

Rııhsatlandırma Sonrası şüpheli ilaç aclvers reaksiyonlartnın raporlanması büyük önem

taşımaktadır. Raporlannıa yapılması, ilacın yaraı/risk derıgesiniıı stirekli izleırnıesine o1aııak

sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhırılgi bir şiipheli advers reaksiyoııu Türkiye

Farnıakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bilclirmeleri geırknıektedir. ( www.titck.gov.tf; e-

posta: tufam@titck.gov.tr: tel : 0 800 314 00 08: faks: 0 312218 35 99)

+
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5. FARN{AKoLoJİK özpr,ıİrrgn
5.1. Farmakodinamiközellikler

Faımakoterapötik grup: Fenilpiperidin türevleri

ATC kodu: N02A 802

PETHOLAN oldukça etkili bir aııaljeziktir. Analjeziye temel olarak nrerkezi siııir sistemi

yoluyla ulıışılıııaktadır. Petidin. bir f'enilpiperidindir' beyin ve omurilikteki spesifik opiat

reseptörlerine bağlanır, böylece nosiseptiI sisteıniır polisinaptik yolakları boyunca ııyarıların

-ıeçişini inhibe eder.

70-100 mg Petidin, l0 mg moıfinin eşdeğer analjezik clozuna karşılık gelmektedir.

Arzulanan merkezi analjezik etkisine benzemeksizin. petidinin sedatif-hipnotik etkisi ve

solunum sistemini deprese edici etkisi, ıırort'in ile görülenden daha az belir-eindir. Petidin iç

organlarııı kas toırusunda sadece hafif bir artışa yol açar Ve kaıı daman diiz kası iizeriıre

spazmolitik bir etkiye sahiptir. Bu da. kan basıncında düşıneye ve kalp hızında artışa yol

açar.

Utertıs düz kası büyük ölçiide etkilenmez. Petidin histaınin salınıınııra neden olur ve hafif

antikolinerjik özelliklere sahiptir.

5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Petidin hidroklortir suda çok çöziiııeıı beyaz. kristal bir tozdur.

Emilim:

Uygıılaına yolıı nedeniyle iiriiıı direkt kana kıırışmırktadır.

Dağılıııı:

Deri altına veya kas içine enjeksiyondan soı'ıra l0-l5 dakika içinde anal.jezi yerleşir, 7z - l
Saat Sonra en yiikseğe ıılaşır ve 2 - 4 saat siirer.
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Metabolizma:

Petidin karaciğerde metabolize olur, başlıca metaboliti, farmakolojik olarak aktif olan

norpetidindir.

Eliminasyon:

Petidinin plazma yarı ömrü yaklışık 4 saattir, norpetidinin ise yaklaşık olarak 8 (ila 12)

saattir.

Petidin ve metabolitleri glııkronid şeklinde başlıca böbı'ek|erle atılır.

Hastalardaki karakteristik özellikler

Böbrek yetmezliği: Böbrek yetmezliği olan hastalarda eliminasyonu değişebilir.

Karaciğer yetmezliği: Özel bir çalışma yapılmamıştır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

KÜB'ün diğer bölünılerinde verilen bilgiler dışlnda, preklinik veriler insanlarda herhangi

özel bir zararla ilintili değildir.
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6. FARi}IASÖTiK ÖZELLİKLER

6.ı. Yardııncı maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit veya lıidroklorik asit (pH avarı için)

6.2. Geçinısizlikler

Soltisyonları, aminofilin. barbitiıratlar, hepaıin, iyodtirler, metisillin, fenitoin. sodytıın

bikarbonat. sülf'acliaziıı ve süılfisokzasol ile kimyasal olarak geçiıısizdir.

6.3. Raf önrrü

24 ay.

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılar

25oC altıllda. oda sıcaklığında lşıktan koruyarak kutusunda saklayınız. Kesinlikle sekonder

aınbalaj ınııı içinde sakl eı.ıımal ıdır.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

2 mL'lik şeff'af Tip IB caı-ır aınpuller

6,6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Aııpul muhtevası s.C., i.ııı. Ve yaVaş i.r,. uygulanlr Veya parenteral uygı.ılanacak uygun bir

soliisyon içine katılabilir.

ozel Narkotik Reçetesi ile satıllr
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7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ilaç Sanayi ve Ticaret A.Ş

Necipbey Cad. No. 88

55020 - SANiISLTN

Tel : (0362) 431 60 45 (Fabıika)

(0-162 ) 431 60 46 (Fabrika)

Fax : (036214-] ı 96 72 (Fabrika)

8. RTIHSAT NUIVIARASI

9. İı,r nugsAT TARİHİ ı nurrslT YENiLEN{E TARiHi

ilk rulısat tarihi: l6.02.20l7

Rıılrsat yeııileııe tarihi: 20l'7 l95

l0. KÜB'ÜN YENiLENı\{E TARiHi
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