' KULLANMA TALIMATI

ULTIDIN 50 mg/2 mL IMAV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul
Kas icine ya da damar icine uygulamr.
Steril-Apirojen

o FEtkin madde: Her bir ampu!l (2 mL) 50 mg Ranitidin'e egdeger 55,80 mg Ranitidin hidroklonir
igerir.

o Yardimci maddeler: Monobazik potasyum fosfat | dibazik sodyum fosfat , meti
paraben (E218), propil paraben (E216), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya basglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bukullanma talimatini saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacymiza damgsmiz.

*  Bu ilag kagisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

= Bu ilacin kullanumi sirasinda, dokiora veya hastaneye gilliginizde doktorunuza bu ilacy
kullandiginize sayleyiniz. - .

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diisik doz kutllanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTIDIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ULTIDIN kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ULTIDIN nasid kullamhr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ULTIDIN'in saklanmasi

I

Bashklar yer almaktadir.
1. ULTIDIN nedir ve ne icin kullanilir?

ULTIDIN, etkin madde olarak her bir ampulde 50 mg ranitidine esdefer miktarda ranitidin
hidrokloriir igerir. Ranitidin, Hj-reseptdr antagonistieri olarak adlandinian ilag grubuna
dahildir. Bu ila¢lar midenizdeki asit miktarini azaitir.

ULTIDIN, renksiz veya acik san renkie berrak bir ¢ozeltidir. Kas igine veya damar igine
uygulanmak iizere her biri 2 mL g¢dzelti iceren 10 ampullik ve 100 ampulifik ambalajlarda
pivasaya sunulmustur.

ULTIDIN eriskinlerde (yaghlar dahil) agagidaki durumlarda kullan:hr:

- Midedeki ya da midenin bosaldig1 barsak boliimiindeki (onikiparmak barsag)) ilserlerin
(mide barsak ylizeyinde olugan yaralanin) iyilegtirilmesi ve sonlandinimas:

- Ulser kanamalaninin engellenmesi

- Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin gideriimesi (Bunlarin her ikisi de agriya veya hazimsiziik,
sindirim bozuklugu ya da mide yanmast olarak bilinen rahatsszliklara yol acabilir.)




- Ameliyat esnasinda, anestezi siiresince mideden yukari dogru asit gelmesinin dnlenmesi.
ULTIDIN ¢ocukiarda (6 ay - 18 yas arasi) asagidaki durumlarda kullan:hir:

- Midedeki ya da midenin bogaldigs barsak boliimiindeki {onikiparmak barsag:) ilserlerin
iyilegtirilmesi

- Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizhklarin iyilestirilmesi ve sona erdirilmesi (Bunlann her ikisi de
agriya veya hazimsizhk, sindinm bozuklugu ya da mide yanmast olarak btlinen
rahatsizliklara yo! agabilir.}

2. ULTIDIN'i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
ULTIDIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, ranitidine ya da ULTIDIN igerifindeki yardimei maddelerden birine kargt agin
duyarliliginiz varsa ULTIDIN'i kullanmayiniz.

Emin olmadiginiz durumtarda ULTIDIN uygulamasindan 6nce doktorunuz veya eczaciniz
ile konusunuz.

ULTIDIN'; asagidaki durumtards DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Mide kanseriniz varsa

- Bobrek hastaliklarimiz varsa (ULTIDIN'i farkls mikiarfarda kullanmaniz gerekecektir)

- Daha 6nce mide iilseri rahatsizhiginiz olduysa

- Kalp rahatsizhg: dykiiniiz varsa

- Akut porfiriniz (karin agrisi ve kas kramplarina neden olan bir cesit kalitsal (irsi) hastahk)
varsa

- 65 yagin iizerindeyseniz

- Akciger hastalifimiz varsa

- Seker hastaligimiz (diyabet)} varsa

- Bapgikhik sistemi ile igili rahatsizhklariniz varsa

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liifen
doktorunuza danisiniz.

ULTIDIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir. Yine de bazi besinlerin
titketilmesi hastaliginizin ya da tedavinizin seyrini degistirebilecefinden, yiyecek-igecek ve
ilag etkilesimi yoniinden doktorunuzdan bilgi alinrz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimiz.

Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa doktorunuz gerekli gormedikege bu ilacs
kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigimz.

Emzirme
Hact kullunmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ULTIDIN anne siitiine gegtigi igin emzirme dénemindeyseniz doktorunuz gerekli gomedikge
bu itaci kulianmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
ULTIDIN'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her ampulde | mmol (39 mg)'den daha az potasyum (bir tl{ir tuz) igerir; bu dozda
potasyuma bagl: herhangi bir yan ctki beklenmemckiedir.

Bu tibbi iiriin her ampulde | mmol (23 mg)'den daha az sodyum (bir tiir tw2) igerir; bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin mefil paraben ve propil paraben igerir; bu bilegenier, muhtemelen gecikmis tipte
alerjik (agin duyarhilikla ilgili) tepkilerc ve bronglarin (soluk yollarimin) olagan disi
daralmasina sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

Dokiorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldufunuz ya da yakin zamanda kullandiginiz
ilaglar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglara regetesiz aldigimz ilaglar ve bitkisel iriinler de
dahildir. Bunun sebebi ULTIDIN'in baz: ilaglarin ctkilerini degigtirebilmesidir. Benzer sekilde
baz: ilaglar da ULTIDIN'in etkilerini degistirebilir.

Asagidaki ilagian kutlaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Lidokain (bblgesel uyugturucu bir ilag)

- Propranolol, prokainamid, n-asetilprokainamid (gesitii kalp hastalikiarinda kuilanilan baz:
itaglar)

- Diazepam (endise, siksnti, sara ndbeti, uykusuzluk gibi problemierde kultamlan bir ilag)

- Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ila¢)

- Teofilin (solunum rahatsizliklannda -5regin asum- kullanilan bir ilag)

- Varfarin (kan pihtilagmasini Snleyen bir ilag)

- Glipizid (kan gekerini diigiirmede kullanilan bir ilag)

- Atazanavir veya delaviridin (AIDS tedavisinde kullan:lan bir ilag)

- Triazolam (uykusuziuk tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Gefitnib (akciger kanserinde kullanilan bir ilag)

- Ketokonazol {bazen pamukguk tedavisinde de kullanilan, mantar hastaitklarina karg: etkili

bir ilag)
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Midazolam (genel anestezide kullamlan bir ilag) size ameliyat gegirmeden hemen once
verilebilecek bir ilagtir. Doktorunuz ameliyat gegirmeden once size midazolam vermek
isterse, ULTIDIN kutlanmakta oldupunuzu sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
ULTIDIN kullanmadan 8uce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTIDIN nast kullamhr?

« Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh: icin talimatlar:

Eriskinler (yaghlar dahil) ve ergenler (12 yas ve tizesi) igin genel doz 6-8 saatte bir kas igine

enjeksiyon (siringa ile uygulama) yoluyla uygulanan 50 mg'dir. Bununla birlikte, tedavi

edildiginiz duruma bagls olarak farkl dozlar yavas infiizyon (damar igine yavag uygulama)

veya siirekli infiizyon yoluyla uygulanabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

+ Uygulama yolu ve metodu:

ULTIDIN size asajidaki yollardan biriyle uygulanacaktir:

- Kas igine enjeksiyon yoluyla _

- Damar igine yavag inflizyon yoluyla (llag size birka¢ dakika boyunca yavas olarak
uygulanacaktir.)

- Damar igine siirekli infiizyon yoluyla (flag size birkag saat boyunca yavag olarak
uygulanacaktir.)

« Degigik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve bebeklerde (6 ay - 11 yag aras1)) ULTIDIN damar igine yavas enjeksiyon yoluyla

uygulamr. En ytiksek doz 6-8 saatte bir 50 mg'dir. ULTIDIN uygulamasi genellikle sadece
¢ocupunuz ranitidini agiz yoluyla kullanamadigt zaman yapilmaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yaslt hastalar igin iilser iyilesme hizlari ve istenmeyen etkilerin sitkhigi, daha geng hastalaria
kargilastirildiinda  benzerlik gosterir, dozun ayarlanmas: yalnizca yaga dayamlarak
yaptlmamalidir.

+ Ozel kullanim durumlari:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ULTIDIN'in kullanmantz gereken dozunu ayarlayarak
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size uygulayacaktir,
Karaciger yetmezligi:
Karaciger iglev bozuklugunuz varsa doktorunuz size ULTIDIN'i dikkatli uygulayacaktir.

Eger ULTIDIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTIDIN kullandrysaniz:
ULTIDIN size doktorunuz veya hemgireniz tarafindan uygulanacaktir, bu yiizden kullanmaniz
gerekenden deha fazla ULTIDIN kullanmis olmamz olasi degildir. Ancak fazla miktarda

kullanmg oldugunuzu diigiiniirseniz doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

ULTIDIN' den kullanmariz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusurnuz

ULTIDIN'i kullanmayr unutursaniz

Eger bir dozunuzun uygulanmasinin attanmis olabilecegini dilsitntiyorsaniz doktorunuzu veya
hemgirenizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ULTIDIN ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler

Doktorunuzun &ncrisi diginda tedaviyi sonlandirmayimz. MHacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilagirsamz doktorunuza damginiz.

4. Olas1 yan etKiler nelerdir?

Tum ilagtar gibi ULTIDIN'in igeriinde bulunan maddelere duyaris olan kisilerde yan ctkiler
olabilir.

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden a7, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastarun birinden fazla goritlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gértilebilir.

ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler;
Karin agrisi, kabizlik, mide bulantisi

Seyrek yan etkiler;
Kammizdaki bazi maddelerin diizeylerinde degisiklikler, kandaki tiim hiicrelerde azalma, agin
duyarhibik tepkileri (kurdesen, alerji sonucu ytiz ve bogazda sisme, ates, bronglann (kiigiik



soluk yollarinin) daralmasi, diigiik tansiyon. géjiis agrisi), karaciger testlerinde gegici ve geri
doniiglii degisiklikler, deri dokiintiis, plazmada bébrek islevini gdsteren kreatinin isimli
maddede ylikselme

Cok seyrek yan etkiler;

Ani asirt duyarhilik tepkisi (anaflaktik sok). depresyon (ruhsal ¢okkiinliik), geri déniislil zihin
karistklig1 ve hayal gorme, bas agrisi, sersemlik, geri déniislii istemsiz hareket bozukluk!ar:,
geri donilglt bulanik gorme, kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi), kalp blogu, kalbin
diizenli ¢alismasimin durmasi (asistoli), kan damarlan iltihab:, akut pankreas iltihab, ishal,
gencliikle geri doniighi olan sanhkl ya da sanliksiz hepatit (karaciger tltihabr), genellikle
kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agirt duyarfshik
durumu (eritema muitiforme), sag dokiitmesi, cklem apnsi ve kas agnist gibi kas-iskelet
belirtileri, akut intersitisyel nefrit denen istahsizhk, agiri susama, kusma ile seyreden bsbrek
iltihaby, erkekierde geri doniislii sertlesme bozukiugu, meme belirtileri ve hastalikian (erkekte
meme bliylimesi, meme ucundan siirekl; siit ve siit benzeri akints gelmesi gibi)

Ranitidinin giivenliligi 0-16 sya$ arasi ¢ocuklarda asit-baglantili hastalikiar yoniinden
degerlendirilmig ve erigkinlerdekine benzer bir istenmeyen olay profili sunarak genel olarak
iyl tolere edildigi (tahammiil edildigi) goriilmiigtiir. Ozellikle biiyime ve gelisme ile ilgili
mevcut uzun donem giivenlilik verileri stnirlidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ULTIDIN'in Saklanmas:

ULTIDIN'i cocukiarin géremeyecegi, erisemeyeceii yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1g1ktan koruyarak saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTIDIN' kullanmayimez.

Bu triin ve/veya ambalajr herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullaniimamalidir.

Ruhsat sahibi: Avicenna Farma Dis Tic. ve Paz. A.S.
Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvan Soylesi Sok. No:6 Kat:2
(34775) Umraniye-ISTANBUL
Tel :0216528 6000
Faks :0216528 60 98
e-posta: info@avicennafarma.com

Uretim yeri:  Mefar llag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
(34906) Kurtkdy/Pendik-iISTANBUL




ASAGIDAK! BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SACLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji/vygulama sikhip ve siiresi:

Eriskinler (vashilar dahil/Adolesantar (12 yas ve iizeri}

ULTIDIN 20 mL hacme seyrelildikien sonra yavag (2 dakika sfiresince) intravendsz
enjeksiyon yolu ile 6-8 saatte bir tekrarlanarak 50 mg'a kadar, ya da iki saat siiresince saatte
25 mg'lik hz ile aralikls intravendz inflizyon yolu ile 6-8 saatlik araiiklarla tekrarfanarak veya
intramiiskiller enjeksiyon yoluyla 6-8 saatte bir 50 mg (2 mL) uygulanabilir.

Stres dlserasyonundan kaynaklanan veya tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde:

Agir hastalarda stres iilserlerinden kaynakianan hemorajinin profilaksisinde ya da peptik
lilserasyon kaynakh kanamas: olan hastalarda tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme baglayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebilir. Yine de risk altinda
oldugu diisiiniilen hastalara ise giinde 2 kere 150 mg ranitidin tablet tedavisine baslanabilir.
Agir  hastalarda stres (ilserasyonundan kaynaklanan iist gastrointestinal hemorajinin
profilaksisinde, yavas intravensz enjeksiyon yoluyla uygulanan 50 mg'hk yiikleme dozunu
takiben 0,125-0,250 mg/kg/sa'lik siirek!i intravendsz infiizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu 'nun profilaksisinde:

Asit aspirasyon sendromu gelisme riski altinda oldugu diisiiniilen hestalarda, genel anestezinin
indiiksiyonundan 45-60 dakika once 50 mg ULTIDIN intramiiskiiler yoldan veya yavag
intraven6z enjeksiyon yoluyla uygulanabilir.

Agur hastalarda stres iilserasyonunun profilaksisinde:

Stres lllserasyonunun profilaksisi i¢in énerilen doz 6-8 saatte bir | m g/kg (maksimum 50 mg)
‘dir,

Alternatif tedavi, 125-250 mikrogram/kg/sa siirekli infiizyon olarak gergeklestirilebilir.
Uygulama sekhi:

Intravensz veya intramiiskiiler yoldan uygulanir.

ULTIDIN agagidaki intravenoz infiizyon sivilart ile gecimlidir:

% 0,9 Sodyum kloriir
% 5 Dekstroz

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Badbrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 50 mL/dk'dan az) olan hastalarda
artmig plazma konsanirasyonlan ile sonuglanan ranitidin birikmesi meydana gelecektir,




Dolayisiyla béyle hastalarda ranitidinin 25 mg'lik dozlar halinde uygulanmas; dnerilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Ranitidin karacigerde metabolize oldugu igin karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalara ULTIDIN uygulanirken dikkatli olunmahidir.

Pediyatrik poplilasyon:

Yenidoganlar (1 _ay alt1); Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu (EMCO) tedavisi géren
zamaninda do@an (term) bebeklerden elde edilen smirhh  farmakokinetik veriler,
yenidoganlarda intravendz uyguiamay: takiben plazma klerenslerinin diisebilecegini (1,5-8,2
mi/dk/kg) ve yanlanma-dmriiniin uzayabilecegini gdstermigtir. Yenidoganlarda ranitidin
klerensinin tahmini glomeriiler filtrasyon hizi ile baglantilt oldugu diigiiniitmektedir.

Cocuklar ve infantlarda (6 ay - 11 vas arasi): ULTIDIN yavas (en az 2 dk siiresince)
intravenoz enjeksiyon ile 6-8 saatte bir maksimum 50 mg'a kadar uygulanabilir.

Peptik Ulserin Akut Tedavisi ve Gastroézofageal Reflii:

Peptik iilserli pediyatrik hastalarda intraventz tedavi, yalnizca oral tedavinin miimkin
olmadigi durumlarda endikedir.

ULTIDIN'in pediyatrik dozu, peptik ulser hastaifinin ve gastrobzofageal refliiniin akut
tedavisinde, ilacin erigkinlerde bu hastaliklar igin ve ciddi derecede hasta g¢ocuklarda asit
baskilamas: igin etkin oldugu gosterilen dozlardir. Baglangig dozu (2,0 mg/kg ya da 2,5
mg/kg, maksimum 50 mg) 10 dakika siiresince yavas intravendz infilzyon yoluyla, ya bir
sinnga pompasi ve bunu takiben 5 dakika boyunca 3 mL serum fizyolojik ife yikama ile ya da
serum fizyolojik ile 20 mL'ye seyreltildikten sonra uygulanabilir. pH'nin 4,0'dan yiiksek
olmasimin  sirdiriiimesi, her 6-8 saatte 1,5 mgkg'hk aralikh infiizyon uygulamasi ile
saglanabilir. Altematif tedavi, 0,45 mg/kg'lik bir yiikleme dozunun ardindan 0,15 mg/kg/sa
dozda siirekli infiizyon uygulamast ile gergeklestirilebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslt hastalar icin iilser iyilesme hizlan ve advers etkilerin siklii, daha geng hastalarla
kargilastinidifinda  benzerlik gosterir, dozun ayarlanmasi yalmizea yaga dayanilarak

yapilmamalidir.
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