KULLANMA TALIMATI

ULTRACAIN D-S Fort 40 mg/mL+12 mcg/mL Enjeksiyonluk Cozelti iceren Karpiil
Dis etlerine uygulanir.

Steril

e Etkin madde:

I mL’de

Artikain hidrokloriir 40 mg
Epinefrin hidrokloriir 0,012 mg

e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ULTRACAIN D-S Fort nedir ve ne icin kullanilur?

2.ULTRACAIN D-S Fort’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.ULTRACAIN D-S Fort nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.ULTRACAIN D-S Fort’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ULTRACAIN D-S Fort nedir ve ne icin kullamlir?

ULTRACAIN D-S Fort’un iginde artikain hidrokloriir ve epinefrin (adrenalin) hidrokloriir
etkin maddeleri bulunur. Enjeksiyonluk ¢6zelti i¢inde (1,7 mL) 68 mg artikain hidrokloriir ve
0,020 mg epinefrin hidrokloriir vardir. Ambalaj1 i¢inde her biri 1,7 mL enjeksiyon ¢ozeltisi
iceren 100 karpiil bulunur. Piyasada ayrica ampul formu da bulunmaktadir.

ULTRACAIN D-S Fort, lokal (bdlgesel) anestezi (ameliyat ve tibbi uygulamalar sirasinda agr1
ve rahatsizlig1 6nlemek icin kullanilan ve duyuyu engelleyen bir ilag) yapan dis hekimliginde
kullanilan bir ilagtir. Epinefrin, enjeksiyon bolgesindeki kan damarlarini daraltir, bu bolgedeki
kan akisini azaltir (lokal anemi) ve ayrica lokal anestezinin etkisini uzatir.

ULTRACAIN D-S Fort dis tedavilerinden &nce infiltrasyon ve blok anestezi i¢in kullanilir.
Bunlar:

e Kuvvetli bir kanlanma bozuklugu gerektiren mukoza ve kemik cerrahi miidahalelerinde,

¢ Dis 6zii iizerindeki cerrahi miidahalelerde (kesip alma ve kokiinii kazima),



e Desmodontitik veya kirik diglerin ¢ekiminde (osteotomi),

e Uzun siireli cerrahi miidahalelerde,

e Perkiitan osteosentez, kist ¢ikarilmasi, kok ucunun ¢ikartilmasi gibi dis ve dis eti (miiko-
gingival) ile ilgili diger miidahalelerde, kullanilir.

2. ULTRACAIN D-S Fort’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ULTRACAIN D-S Fort’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Artikaine veya diger amid tiirii lokal anestetiklere kars1 alerjiniz varsa,

¢ Epinefrine, sodyum metabisiilfide (E223) veya ilacin i¢erdigi diger maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa,

¢ Ciddi kalp ritim bozuklugunuz varsa (6rn 2. veya 3. derece AV blok),

e Nabziniz ¢ok diisiikse,

e Akut dekompanse kalp yetmezliginiz varsa (akut kalp zayifligi, orn. istirahat sirasinda veya
kalp kas1 (miyokardiyal) hasardan sonra beklenmedik gogiis agrisi1 [6rn. kalp krizi]),

¢ Tansiyonunuz ¢ok diisiikse,

e Astim hastasiysaniz ve siilfitlere asir1 duyarliliginiz varsa (siilfitlerle tetiklenen astim
ataklari),

e Uygun tibbi tedavi ile yeterince kontrol edilmemis epilepsi (sara) hastaliginiz varsa.

ULTRACAIN D-S Fort epineftin igerdiginden asagidaki durumlarda ULTRACAIN D-S Fort
kullanmayimiz:

- Sizde kalp atim hizinda ani baslangi¢ gdsteren artis (paroksismal tagikardi) varsa,

- Kalp ritim bozuklugunun 6zel bir tiirti (hizli, diizensiz kalp atim1 ile birlikte mutlak aritmi)
varsa

- Son 3 ile 6 ay i¢inde kalp krizi ge¢irdiyseniz,

- Son 3 ay i¢inde koroner arter bypass ameliyat1 olduysaniz,

- Feokromositoma (genellikle bdbrek iistii bezlerinde adrenalin iireten timor)
hastasiysaniz,

- Belirli bir beta-bloker (6rnegin, propranolol) kullaniyorsaniz. Hipertansif kriz (¢ok
yiiksek tansiyon) veya nabzin ciddi sekilde yavaslamasi tehlikesi vardir.

- Cok yiiksek tansiyonunuz varsa,

- Sizde viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi durumu varsa

- G0z i¢i basinciniz yiiksekse (sizde dar agili glokom varsa),

- Es zamanli olarak depresyon veya Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan belirli
ilaglar1 (trisiklik antidepresanlar veya monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri)
aliyorsaniz, ¢linkii bu etkin maddeler epinefrinin kalp-damar sistemine olan etkilerini
siddetlendirebilir. Bu, MAO inhibitorleri ile tedavinin bitiminden 14 giin sonrasina kadar
gegcerli olabilir.

ULTRACAIN D-S Fort damar igine (intravendz) uygulanmamalidar.

ULTRACAIN D-S Fort epinefrin igerigine deniyle bolgesel kan dolasiminin engellenmesi riski
oldugundan, u¢ noktalarin (6rnegin el ve ayak parmaklarinin) lokal anestezisinde kullanilmaz.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

ULTRACAIN D-S Fort’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi birini yasarsaniz veya herhangi biri sizin i¢in gegerli ise
ULTRACAIN D-S Fort kullanmadan énce dis hekiminizle veya eczacinizla konusunuz.



Spesifik bir enzim eksikliginiz varsa (kolinesteraz eksikligi), ¢linkii bu eksiklik
ULTRACAIN D-S Fort'un etkisinin yavaslamasma ve muhtemelen yogunlasmasina
neden olabilir.

Enjeksiyon bolgesinde iltihaplanma veya enfeksiyon varsa. Bu durumda, etkililigi
azalmis bir ULTRACAIN D-S Fort aliminin artmasi beklenir.

70 yasin iizerindeyseniz.

Viicut dokunuzda oksijen diizeyi diisiikse (hipoksi), kanmizdaki potasyum diizeyi
yiiksekse (hiperkalemi) ve kanda ¢ok fazla asidin neden oldugu metabolik bozukluklar
(metabolik asidoz) varsa.

ULTRACAIN D-S Fort ancak dikkatli bir tibbi muayeneden sonra uygulanabilir.

Kanin pihtilagmas ile ilgili sorunlariniz varsa,

Bobrek islev sorunlariniz varsa (6rn. bobrek iltihabi),

Ciddi karaciger islev sorunlariniz varsa (06rn. siroz),

Ayn1 anda baska lokal anesteziklerle tedavi ediliyorsaniz, yani soluma (inhalasyon)
anestezikleri de dahil olmak tizere geri doniisiimlii duyu kaybina neden olan ilaglar
(“Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1” boliimiine bakiniz),

Epilepsiniz varsa (bkz. Bolim 4),

Kollarmizdaki ve bacaklarinizdaki kan damarlarinin daralmasini ve/veya sertlesmesini
onlemek i¢in kullanilan antitrombosit veya antikoagiilan olarak adlandirilan ilaglar1 da
aliyorsaniz,

Diisiik tansiyonunuz varsa,

Kas giicsiizliigline neden olan “myastenia gravis” ad1 verilen bir rahatsizliginiz varsa,
Norolojik komplikasyonlara veya cilt sorunlarina neden olan porfiri ad1 verilen bir
rahatsizliginiz varsa,

Viicut dokunuzda oksijen diizeyi diisiikse (hipoksi), kanda yiiksek diizeyde potasyum
(hiperkalemi) ve kanda ¢ok fazla asidin neden oldugu metabolik bozukluklar (metabolik
asidoz) varsa.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa, yalnizca dikkatli tibbi muayeneden sonra
ULTRACAIN D-S Fort uygulanabilir ve dis hekiminiz daha diisiik epinefrin icerigi sebebiyle
size ULTRACAIN D-S Fort yerine ULTRACAIN D-S verebilir;

¢ Kalp damar hastaliklari, 6rnegin,

e Kro

o Kalp yetmezligi (kalp kaslarinda zayiflik),
o Koroner kalp hastalig1 (kalp damarlarinin daralmasi),
o Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya c¢ikan
gogls agrisi),
Kalp krizi 6ykiisii,
Kalpte ritim bozuklugu (diizensiz nabiz),
Yiiksek tansiyon,
Ateroskleroz (atardamarlarin tortularla 6rn. kan yaglari ile daralmast),
Beyne kan akis ile ilgili bir bozukluk,
o Felg oykiisii
nik brons iltihab1 veya akciger amfizemi ( akcigerlerin patolojik asir1 sismesi)

O O O O O

e Seker hastalig
¢ Ciddi kaygi durumu.

Yane

tkilerden kaginmak i¢in dis hekiminiz;
T1bbi gecmisinizi ve eslik eden tedavilerinizi kontrol edecek,
[laca alerji riski varsa test uygulamasi (enjeksiyonu) yapacak,



— Miimkiin oldugu kadar diisiik dozu segecek,
— Enjeksiyondan 6nce bir kan damarina isabet etmedigini dikkatlice kontrol edecektir.

ULTRACAIN D-S Fort kullanimi, dis miidahalelerinden sonra agiz bdlgesinde uzun siireli
uyusmaya neden olabilir. Kii¢iik ¢ocuklarda, yumusak doku yaralanmasina neden olabilecek
kendi kendini 1sirmaktan kaginmasi i¢in 6zen gosterilmelidir.

ULTRACAjN D-S Fort’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ULTRACAIN D-S Fort uygulamasindan sonra lokal anestezik etkisi gegene kadar herhangi bir
yiyecek tliketilmemelidir.

Uygulamadan sonra, agiz i¢indeki his kayb1 tamamen geri donene kadar yemek yemekten ve
sakiz ¢ignemekten kagininiz. Agzinin hissizken bir seyleri ¢ignemek; yanlislikla dil, dudaklar
veya yanak iclerinizi 1sirarak, yaralamaniza neden olabilir.

Cocugunuza ULTRACAIN D-S Fort uygulandiysa, c¢ocugunuzun agzindaki hissizlik
kayboluncaya kadar yemek yememesi, sakiz ¢cignememesi, sicak sivilar igmemesi konusunda
ozellikle dikkatli olunuz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce dis hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, dis hekiminiz yalmizca dikkatli bir risk-fayda degerlendirmesinden sonra
ULTRACAIN D-S Fort kullanacaktir.

Artikain i¢in dogum disinda hamilelik sirasinda herhangi bir kullanim deneyimi yoktur. Hayvan
caligmalari, epinefrinin dis anestezisi i¢in kullanilandan daha yiiksek dozlarda dol iizerinde
zararl bir etkiye sahip oldugunu gdstermistir. ULTRACAIN D-S Fort'un annedeki bir kan
damarina yanlislikla enjeksiyonundan sonra, epinefrin i¢eriginin bir sonucu olarak ana rahmine
giden kan akisinda bir azalma meydana gelebilir.

Dis tedavisi sirasinda kullanilan dozda dogurganlik tizerine olumsuz bir etki beklenmemektedir.

Hamileyseniz, ULTRACAIN D-S Fort yerine daha az epinefrin igerigi sebebiyle ULTRACAIN
D-S kullanimi o6nerilebilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilact almadan 6nce dis hekiminize veya eczaciniza danisiniz.

ULTRACAIN D-S Fort'taki etkin maddeler viicutta hizla parcalanir. Bu nedenle anne siitiine
cocuklar igin zararl olabilecek hicbir etkin madde gegmez. Bu, ULTRACAIN D-S Fort'un kisa



stireli kullanimi1 durumunda emzirmeyi birakmaniz gerekmedigi anlamina gelir. Anesteziden 5
saat sonra tekrar emzirmeye baslayabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Miidahaleden sonra, arag veya bazi makineleri kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir. Ilgili arastirmalarda, artikain ile lokal anesteziden sonra normal ara¢ kullanma
becerisinde herhangi bir bozulma tespit edilmemistir.

Bas donmesi, gérme sorunlari veya yorgunluk gibi herhangi bir yan etki fark ederseniz,
kendinizi daha iyi hissedene kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz (bu genellikle dis
tedavisinden sonraki 30 dakika i¢inde olur).

ULTRACAIN D-S Fort’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Nadir olarak sodyum metabisiilfit siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarna ve hava yollarinin
daralmasina (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaclar aliyorsaniz/kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz/kullandiysaniz veya baska
ilaglar alacaksaniz/kullanacaksiniz dis hekiminize veya eczaciniza sdyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz/kullantyorsaniz dis hekiminize sdylemeniz
ozellikle 6nemlidir:

—  Dis randevunuzdan 6nce kaygiy1 azaltmak icin kullanilan trankilizanlar veya sedatifler
(6rn. benzodiazepinler, opioidler),

— Depresyonu tedavi etmek icin kullanilan trisiklik antidepresanlar (6rn. amitriptilin,
desipramin, imipramin, nortriptilin, maprotilin ve protriptilin), Parkinson hastaligini
tedavi etmek icin kullanilan katekol-O-metiltransferaz (KOMT) inhibitorleri (6rn.
entakapon veya tolkapon),

— Depresyon veya endise (anksiyete) tedavisi i¢in kullanilan monoamin oksidaz (MAQO)
inhibitorleri (6rn. moklobemid, fenelzin, tranilsipromin, linezolid),

—  Kalp ritmi problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. dijitalis, kinidin),

—  Migren tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. metisergit veya ergotamin),

— Tansiyonu yiikselten vazopressorler (6rn. kokain, amfetaminler, fenilefrin,
psodoefedrin, oksimetazolin): Bunlar1 son 24 saat i¢inde kullandiysaniz, planladiginiz
dis tedavinizin ertelenmesi gerekecektir,

— Basta sizofreni olmak lizere psikiyatrik durumlarin tedavisinde kullanilan néroleptikler
(6rn. fenotiyazinler).

Lokal anestezi i¢in ayni anda bagka ilaclar kullandiysaniz, bunlarin kalp — damar sistem ve sinir
sistemi tizerindeki etkileri artabilir.

Belirli bir beta-bloker (6rnegin, propranolol) aliyorsanmiz ULTRACAIN D-S Fort (bkz. Béliim
2. ULTRACAIN D-S Fort’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

ULTRACAIN D-S Fort epinefrin (adrenalin) etkin maddesini icerir. Epinefrin, kan damarlarini
daraltir ve kan basincimi yiikseltir. Epinefrinin kan basinci yiikseltici etkisi depresyon ve



Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan belirli ilaglarin siddetini artirabilir. Bu nedenle
trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitorleri ile birlikte kullanilmamalidir (bkz. Bolim 2.
ULTRACAIN D-S Fort’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler).

Epinefrin (adrenalin) pankreastan insiilin salinimini engelleyebilir ve boylece agizdan
kullanilan antidiyabetiklerin (seker hastalig1 ilaglarinin) etkisini azaltabilir.

Kan pihtilagmasini engelleyici (kan sulandirici) ilag (6rn., heparin veya asetilsalisilik asit
(aspirin)) ile tedavi goren hastalarda lokal anestezinin bir parcasi olarak yanlislikla bir kan
damarima enjeksiyon yapilmasi ciddi kanamalara neden olabilir ve genellikle kanama riskini
artirabilir.

Belirli solunum yolu anestezikleri (&rn., halotan) ile aym1 zamanda, ULTRACAIN D-S Fort
kullanilirsa kalp ritim bozukluklari tetiklenebilir.

Alerjik reaksiyon gostereceginiz bir risk bulunuyorsa dis hekiminiz farkli bir anestezik
segecektir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULTRACAIN D-S Fort nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
ULTRACAIN D-S Fort, dis hekimi tarafindan ag1z bosluguna yavas enjeksiyonla verilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ULTRACAIN D-S Fort kullaniliyorsa, yeterli anestezi saglamak igin gereken en
kiiciik hacim kullanilmalidir. Doktorunuz ULTRACAIN D-S Fort’un dozunu ¢ocugunuzun
yasina ve kilosuna gore ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda kan s1visinda (plazmada) artikain miktarlar1 artabilir. Bu hasta grubundaysaniz,
dis hekiminiz yeterli anestezi i¢in miimkiin olan en diisiik miktarin kullanilmasini saglamaya
ozellikle dikkat etmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi

Ciddi karaciger ve bobrek islev sorunlar1 olan hastalarda (6rn. nefrit veya siroz durumunda),
kan sivisinda (plazmada) artikain miktarlari artabilir. Bu hasta gruplarindaysaniz, dis hekiminiz
yeterli anestezi i¢in miimkiin olan en kii¢iik miktarin kullanilmasini saglamaya 6zellikle dikkat
etmelidir.

Eger ULTRACAIN D-S Fort un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTRACAIN D-S Fort kullandiysaniz:
ULTRACAIN D-S Fort’u, gerekenden daha fazla kullanmaniz olas1 degildir. Ancak, kendinizi
kotii hissetmeye baslarsaniz, dis hekiminizle konusunuz. Asagidaki belirtiler asir1 dozun



gostergesi olabilir: siddetli halsizlik, ciltte solgunluk, bas agrisi, huzursuzluk veya yerinde
duramama, yer-yon duygusu (oryantasyon) bozuklugu, denge bozuklugu, istemsiz sallanma
veya titreme, g6z bebegi bliylimesi, bulanik gérme, gozlerinizde odaklanmada zorluk, konugma
bozukluklari, bag donmesi, nobetler, sersemlik, biling kaybi, koma, esneme, gecici olarak
solunum durmasina yol agabilecek olagandis1 yavas veya hizli nefes alma, kalp kasilmasinda
kayip (kardiyak arrest olarak adlandirilir).

ULTRACAIN D-S Fort’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz

ULTRACAIN D-S Fort’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ULTRACAIN D-S Fort, uzman bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanacagindan,
kullanmay1 unutmaniz s6z konusu degildir.

ULTRACAjN D-S Fort ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ULTRACAIN D-S, bir cerrahi girisimden ve teshise yonelik bir miidahaleden 6nce uzman
saglik personeli tarafindan uygulanir. Tedaviyi sonlandiracak olan da ayni doktordur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ULTRACAIN D-S Fort iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Disinize miidahale yapilirken dis hekiminiz ULRACAIN D-S Fort’un
etkileri i¢in sizi yakindan takip edecektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen dis hekiminize, doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yiiz, dil veya bogazda sisme, yutmada giicliikk, kurdesen veya nefes almada zorluk
(anjiyoddem).

- Deri dokiintiisii, kaginma, bogazin sismesi ve nefes almada giicliikk: Bunlar alerjik (asir1
duyarlilik) reaksiyonlarin belirtileri olabilir.

- Sarkik goz kapaklarinin ve gézbebeklerin daralmasinin bir birlesimi olan Horner sendromu
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin ULTRACAIN D-S Fort’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Yukarida listelenmeyen ancak baz hastalarda goriilen diger yan etkiler
Yaygin

e Dis etlerinde iltihaplanma
¢ Bulant1



e Kusma

¢ Duyu degisimi (parestezi)

e Noropatik agri (sinir yaralanmasindan kaynaklanan bir tiir agr1)
e Metalik tat, tat bozuklugu veya tat alma kaybi

e Ag1z ve yliz bolgesinde duyulara hassasiyetin azalmasi (hipoestezi) veya artmasi (hiperestezi)
e Bas agrisi

¢ Artan nahos veya olagandisi dokunma hissi (disestezi)

e [s1ya artan hassasiyet

e Normal olmayan hizli kalp hiz1

e Normal olmayan diisiik kalp hiz1

e Diisiik tansiyon

e Dilin, dudaklarin ve disetlerinin sismesi

Yaygin olmayan

e Sersemlik

e Yanma hissi

¢ Yiiksek tansiyon

e Dilin ve agzin iltihaplanmasi

e Ishal

e Deri dokiintiisii, kagint1

¢ Boyunda veya enjeksiyon bolgesinde agri

Seyrek
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari (alerjik veya alerji benzeri reaksiyonlar) meydana gelebilir.
Bunlar enjeksiyon bolgesinde sisme ve/veya iltihaplanmanin bir sekli olarak goriilebilir. Asirt
duyarhilik reaksiyonlari enjeksiyon bolgesi ile siirli olmayip asagidaki sekillerde de
goriilebilir:
- Kizariklik
Kasinma
Kirmizi ve sulu gozler
- Burun akintist
- Ust ve/veya alt dudak ve/veya yanaklarda sisme ile yiizde sisme (anjiyoddem), daralma
hissi ve yutma giicliigii ile ses telleri ¢cevresinde (girtlakta) sisme
- Kasinti,
- Anafilaktik soka varabilen nefes almada zorluk
o Sinirlilik, endise
e Yiizdeki sinirlerde problemler (ylizde felg)
e Uyusukluk
e [stem dis1 gdz hareketleri
¢ Bas bolgesinde lokal anestezinin enjeksiyonu sirasinda veya enjeksiyondan kisa siire sonra
gorme problemleri (bulanik gérme, ¢ift gorme, genislemis gozbebekleri, korliik) olabilir.
Bunlar genellikle gegicidir.
e Sarkik goz kapaklar1 ve daralmis gozbebekleri (Horner sendromu)
¢ GOz ¢ukurunun hacmindeki degisime bagli olarak goziin g6z ¢ukuruna batmasi (enoftalmus)
e Kulakta ¢inlama, giiriiltiiye asir1 hassasiyet
e Kalp carpintisi
e Sicak basmasi
e Hiriltili nefes alma (bronkospazm), astim



¢ Nefes almada giicliik

e Disetlerinde kangren ve yara olusumu (iilser)
¢ Enjeksiyon bolgesinde kangren

e Dokiintii (irtiker)

e Kas segirmesi, istem dis1 kas kasilmasi

¢ Yorgunluk, zayiflik

e Titreme

Cok seyrek
e [srarc1 duyu kaybi, uzun siiren uyusukluk ve tat alma kayb1

Bilinmiyor
¢ Deride kizariklik (eritem)
e Fazla iyi duygudurum (6fori)
¢ Kalbin dogal temposunu ayarlamasi veya ileti sistemi ile ilgili problemler (ileti bozukluklari,
atriyoventrikiiler blok)
e Kalp ritim problemleri, kalp yetmezligi ve (baz1 durumlarda yasami tehdit edebilen) sok
e Doza bagli (6zellikle de doz asiminda veya ilacin yanlislikla kan damari i¢ine enjekte edilmesi
durumunda) merkezi sinir sistemi problemleri. Ornegin:
- Huzursuzluk, sinirlilik
- Hareketsizlik, bilin¢ kaybina kadar varabilen uyusukluk hali, koma
- Solunum durmasina kadar varabilen solunum giigliikleri
- Kaslarda, yaygin nobetlere kadar varabilen titreme, segirme
e Sinir hasar1 (6rn., yiizdeki sinirler) herhangi bir dis miidahalesinde ortaya cikabilir ve bu
nedenle hari¢ tutulamaz. Enjeksiyon bolgesindeki sinirlerin seyri ile veya hatali enjeksiyon
teknigi ile belirlenir. Yiiz felci meydana gelebilir. Azalan tat hassasiyeti de miimkiindiir.
e Kan damarna hatali enjeksiyonun sonucu olarak doku 6liimiine sebebiyet veren yetersiz
oksijen tasinmasi enjeksiyon bdlgesinde ¢ok seyrek olarak ortaya ¢ikabilir.
¢ Kan damarlarinda tikanikliga sebebiyet veren viicudun bir boliimiinde artan kan hacmi
e Kan damarlarinin geniglemesi veya daralmasi
e Ses kisiklig
¢ Yutmada giigliik
¢ Yanaklarin sismesi ve bolgesel sisme
¢ Dil yanmasi (agiz yanmasi sendromu)
¢ Olagan dis1 terleme
e Kearns-Sayre sendromunda hem sinirleri hem de kaslari etkileyen (néromiiskiiler) belirtilerin
kotiilesmesi
e Sicak hissetme veya soguk hissetme
e Cene kilitlenmesi

Sodyum metabisiilfit icerigine bagli olarak seyrek olarak ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlarina
ve hava yollarinin kasilmasina (bronkospazm) neden olabilir. Bu tiir asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 kusma, ishal, hiriltili solunum, akut astim atagi, bilingte bozulma veya sokla
kendini gosterebilir.

Cocuklarda goriilen yan etkiler:

Kiictik cocuklarda, dis tedavisi sonrasinda agiz bolgesindeki hissizligin daha uzun siirmesi
nedeniyle, kazara kendi kendini 1sirmaya bagli yumusak doku hasar riski yetiskinlere kiyasla
daha yiiksektir.



Ozel not: Eger bir yan etki aniden ortaya ¢ikarsa ve kuvvetlice gelisirse doktorunuzu derhal
bilgilendiriniz. Bu yan etkilerin bazilar1 yagsami tehdit edici olabileceginden 6zellikle nemlidir.

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

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. ULTRACAIN D-S Fort’un saklanmasi

ULTRACAIN D-S Fort’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTRACAIN D-S Fort 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Septodont Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Saryer/Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Almanya

Bu kullanma talimati 30/12/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.
ULTRACAIN D-S Fort tek kullanimliktir. Herhangi bir kullanilmamis ¢6zelti atilmalidar.

ULTRACAIN D-S Fort berrak ve renksiz olmalidir. Cozelti, bulanik veya rengi bozulmussa
kullanilmamalidir.

Dozaj:

[ltihaplanmamus ist ¢ene dislerinin basit bir sekilde ¢ikarilmas i¢in dis basina 1,7 mL'lik bir
enjeksiyon genellikle yeterlidir. Birka¢ durumda, tam lokal anestezi saglamak i¢in 1 ila 1,7
mL'lik bir sonraki enjeksiyon gerekli olabilir. Cogu durumda, damakta agrili enjeksiyon gerekli
degildir.

Damakta ensizyon yapilmasi veya bir stitiir konulmasi gerekirse, her pikiir i¢in yaklagik 0,1 mL
yeterlidir.

Cogu durumda, komsu dislerin ¢ikarilmasi i¢in tam doz ULTRACAIN D-S Fort gerekli
degildir. Enjeksiyonlarin sayis1 normalde azaltilabilir.

Alt ¢enedeki iltihaplanmamis 6n moler disleri ¢ekerken, genellikle dis basina 1,7 mL'lik bir
enjeksiyon yeterlidir. Bundan sonra tam bir etki ortaya ¢ikmazsa, baslangicta 1 ila 1,7 mL'lik
bir enjeksiyon yapilabilir. Ancak, sonraki enjeksiyondan sonra bile bolge tamamen
uyusturulmamigsa, aksi halde tim mandibular sinirin olagan anestezisi yapilabilir (mandibular
anestezi).

Ortodontik cerrahi miidahale durumunda ULTRACAIN D-S Fort, tedavinin ciddiyetine ve
stiresine gore dis hekimi tarafindan bireysel olarak dozlanir.

Yetiskinler, bir tedavi sirasinda viicut agirhiginin kilogrami bagina 7 mg'a kadar artikain
alabilirler. 500 mg'a kadar olan miktarlar (12,5 mL enjeksiyonluk ¢ozeltiye karsilik gelir)
normal olarak iyi tolere edilir.

Uygulama sekli
ULTRACAIN D-S Fort oral kavitede uygulamaya yoneliktir.

Enfeksiyonu dnlemek i¢in (6rn. hepatit bulagsmasi), her enjeksiyon i¢in yeni ve steril enjektor
ve igneler kullanilmalidir.

Damar igine enjeksiyonun Onlenmesi i¢in her enjeksiyondan dnce mutlaka bir aspirasyon
denemesi iki asamada, yani igne doniisii 90° veya tercihen 180°’ye kadar, yapilmalidir.
Silindirik ampiiller kullanildiginda Uniject® K veya Uniject® K vario enjeksiyon enjektorleri
ozellikle bu durum i¢in uygundur. Enjeksiyon basinci dokunun hassasiyetine uygun olmalidir.

Not: Cam kirilmasina kars1 optimum koruma ve uygun fonksiyon, uygun enjektor tutuculari ile
alimmalidir (infiltrasyon anestezisi: Uniject® K veya Uniject® K vario; intraligament anestezi:
Ultraject®). Hasarli silindirik ampiiller enjeksiyon i¢in kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger ve bobrek islev sorunlar1 olan hastalarda (6rn. nefrit veya siroz durumunda),
kan sivisinda (plazmada) artikain miktarlart artabilir. Yeterli anestezi i¢cin miimkiin olan en
kii¢iik miktarin kullanilmasinin saglanmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ULTRACAIN D-S Fort kullaniliyorsa, yeterli anestezi saglamak igin gereken en
kiiciik hacim kullanilmalidir. Enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina ve kilosuna gore kisisel
olarak ayarlanmalidir. Maksimum artikain dozu olan 7 mg/kg viicut agirligi (0,175 mL/kg)
asilmamalidir.

Bu iirlin 1 yasin altindaki ¢ocuklarda aragtirilmamaistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagslh hastalarda, kan sivisinda (plazmada) artikain miktarlar1 artabilir. Yeterli anestezi igin
miimkiin olan en diisiik miktarin kullanilmasinin saglanmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.
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