KULLANMA TALIMATI
ULTIDIN 50 mg/2 ml IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine ya da damar icine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir ampul (2 ml) 50 mg Ranitidin'e esdeger 55,80 mg Ranitidin
hidroklorur igerir.

e Yardimci maddeler: Monobazik potasyum fosfat, dibazik sodyum fosfat, metil paraben
(E218), propil paraben (E216), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTI:DI: N nedir ve ne icin kullanilir?
ULTIDIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ULTIDIN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
ULTIDIN'in saklanmast

gRwpdpE

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ULTIDIN nedir ve ne icin kullamlir?

ULTIDIN, etkin madde olarak her bir ampulde 50 mg ranitidine esdeger miktarda ranitidin
hidroklorur igerir. Ranitidin, Hz-reseptor antagonistleri olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Bu ila¢lar midenizdeki asit miktarini azaltir.

ULTIDIN, renksiz veya agik sar1 renkte berrak bir ¢dzeltidir. Kas icine veya damar igine
uygulanmak tizere her biri 2 mL ¢ozelti iceren 5 ampulluk, 10 ampullik ve 100 ampulluk
ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

ULTIDIN eriskinlerde (yaslilar dahil) asagidaki durumlarda kullanilir:

- Midedeki ya da midenin bosaldig1 barsak boliimiindeki (onikiparmak barsagi) iilserlerin

(mide barsak yiizeyinde olusan yaralarin) iyilestirilmesi ve sonlandirilmasi
- Ulser kanamalarimin engellenmesi
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- Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten
kaynaklanan rahatsizliklarin giderilmesi (bunlarin her ikisi de agriya veya hazimsizlik,
sindirim bozuklugu ya da mide yanmasi olarak bilinen rahatsizliklara yol agabilir.)

- Ameliyat esnasinda, anestezi siiresince mideden yukari dogru asit gelmesinin 6nlenmesi.

ULTIDIN cocuklarda (6 ay - 18 yas aras1) asagidaki durumlarda kullanilir:

- Midedeki ya da midenin bosaldig1 barsak béliimiindeki (onikiparmak barsagi) tilserlerin
iyilestirilmesi

- Yemek borusundaki (6zofagus) asitten ya da midedeki fazla miktardaki asitten kaynaklanan
rahatsizliklarin iyilestirilmesi ve sona erdirilmesi (bunlarin her ikisi de agriya veya
hazimsizlik, sindirim bozuklugu ya da mide yanmasi olarak bilinen rahatsizliklara yol
acabilir.)

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

Eger, ranitidine ya da ULTIDIN icerigindeki yardimci maddelerden birine karsi asiri
duyarhiliginiz varsa ULTIDIN'i kullanmayiniz.

Emin olmadigmiz durumlarda ULTIDIN uygulamasindan énce doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

ULTIDIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Mide kanseriniz varsa

- Boébrek hastaliginiz varsa (ULTIDIN'i farkli miktarlarda kullanmaniz gerekecektir)

- Daha 6nce mide iilseri rahatsizliginiz olduysa

- Kalp rahatsizlig1 dykiiniiz varsa

- Akut porfiriniz (karin agrist ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal (irsi) hastalik)
varsa

- 65 yasin Uzerindeyseniz

- Akciger hastaliginiz varsa

- Seker hastaliginiz (diyabet) varsa

- Bagisiklik sistemi ile ilgili rahatsizliklariniz varsa

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisimiz.

ULTIDIN'in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir. Yine de bazi besinlerin
tilketilmesi hastaliginizin ya da tedavinizin seyrini degistirebileceginden, yiyecek-icecek ve ilag

etkilesimi yoniinden doktorunuzdan bilgi aliniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz ya da hamile olma ihtimaliniz varsa doktorunuz gerekli gérmedikce bu ilact
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ULTIDIN anne siitiine gegtigi i¢in emzirme donemindeyseniz doktorunuz gerekli gérmedikge
bu ilac1 kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

ULTIDIiN'in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her ampulde 1 mmol (39 mg)'den daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum icermez”

Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”

Bu tibbi iiriin metil paraben ve propil paraben igerir; bu bilesenler, alerjik reaksiyonlar
(muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullandigimiz ilaglar
hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglara regetesiz aldiginiz ilaglar ve bitkisel triinler de dahildir.
Bunun sebebi ULTIDIN'in bazi ilaglarin etkilerini degistirebilmesidir. Benzer sekilde bazi
ilaglar da ULTIDIN'in etkilerini degistirebilir.

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Lidokain (bdlgesel uyusturucu bir ilag)

- Propranolol, prokainamid, n-asetilprokainamid (gesitli kalp hastaliklarinda kullanilan bazi
ilaglar)

- Diazepam (endise, sikinti, sara nobeti, uykusuzluk gibi problemlerde kullanilan bir ilag)

- Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Teofilin (solunum rahatsizliklarinda -6rnegin astim- kullanilan bir ilag)

- Varfarin (kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag)

- Glipizid (kan sekerini diisiirmede kullanilan bir ilag)

- Atazanavir veya delaviridin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Triazolam (uykusuzluk tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Gefitnib (akciger kanserinde kullanilan bir ilag)

- Ketokonazol (bazen pamukguk tedavisinde de kullanilan, mantar hastaliklarina kars: etkili

bir ilag)
Midazolam (genel anestezide kullanilan bir ilag) size ameliyat gegirmeden hemen Once

verilebilecek bir ilagtir. Doktorunuz ameliyat ge¢irmeden once size midazolam vermek isterse,
ULTIDIN kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.
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Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
ULTIDIN kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

3. ULTIDIN nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Erigkinler (yashilar dahil) ve ergenler (12 yas ve {izeri) igin genel doz 6-8 saatte bir kas igine
enjeksiyon (siringa ile uygulama) yoluyla uygulanan 50 mg'dir. Bununla birlikte, tedavi
edildiginiz duruma bagl olarak farkli dozlar yavas inflizyon (damar i¢ine yavas uygulama)
veya surekli inflzyon yoluyla uygulanabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ULTIDIN size agagidaki yollardan biriyle uygulanacaktir:

- Kas icine enjeksiyon yoluyla

- Damar igine yavas infiizyon yoluyla (ila¢ size birka¢ dakika boyunca yavas olarak
uygulanacaktir).

- Damar icine surekli infizyon yoluyla (ila¢ size birka¢ saat boyunca yavas olarak
uygulanacaktir).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar ve bebeklerde (6 ay - 11 yas aras1) ULTIDIN damar igine yavas enjeksiyon yoluyla
uygulanir. En yiiksek doz 6-8 saatte bir 50 mg'dir. ULTIDIN uygulamasi genellikle sadece
cocugunuz ranitidini ag1z yoluyla kullanamadig1 zaman yapilmaktadir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalar i¢in tlser iyilesme hizlar1 ve istenmeyen etkilerin sikligi, daha genc hastalarla
karsilastirildiginda  benzerlik gosterir, dozun ayarlanmasi yalnizca yasa dayanilarak
yapilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ULTIDIN'in kullanmaniz gereken dozunu ayarlayarak
size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi: o
Karaciger islev 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.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULTIDIN kullandiysamz

ULTIDIN size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir, bu yiizden kullanmaniz
gerekenden daha fazla ULTIDIN kullanmis olmamz olasi degildir. Ancak fazla miktarda
kullanmis oldugunuzu diisiiniirseniz doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

ULT/DIN' den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ULTIDIN'i kullanmay: unutursamz
Eger bir dozunuzun uygulanmasinin atlanmis olabilecegini diisiinliyorsaniz doktorunuzu veya
hemsirenizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

ULTIDIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ULTIDIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ULTIDIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar. Belirtileri asagidakileri igerir:
— Deride dokunti, kasint1 veya kurdesen
— Yz, dudak, dil veya viicudunuz diger yerlerinde sisme
— Goguste agr1, nefes darligi, hiriltili solunum veya nefes almada gucluk
— Agiklanamayan ates ve Ozellikle ayaga kalkarken bitkinlik hissi

e Bobrek sorunlari (bel agrisi, ates, idrara ¢itkmada agr1, idrarda kan ve kan testi degerlerinde
degisikliklere neden olabilir)

e Ciddi karin agris1 (pankreatit ad1 verilen pankreas iltihabinin belirtisi olabilir)

¢ Yavas ya da diizensiz kalp atis1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ULTIDIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Mide agrisi

e Kabizlik (konstipasyon)

¢ Bulanti

Seyrek yan etkiler:
e Deride dokiintu

Kan testi degerlerini degistiren seyrek yan etkiler:

e Kanda kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir madde) miktarinin
yukselmesi

o Karaciger islevlerinde degisiklik

Cok seyrek yan etkiler:

e Bazi kan testi degerlerinizde degisiklikler olabilir. Bu durum kendinizi yorgun hissetmenize
ve nefes darligi ¢ekmenize; viicudunuzun daha kolay zedelenmesine veya enfeksiyon (iltihap)
olusmasina neden olabilir.

¢ Depresyon, zihin karisiklig1 veya haliisinasyon (varsani, hayal gérme)

¢ Bas agris1 (bazen siddetli)

e Sersemlik hali, bulanik gérme.

e Eklem veya kaslarda sisme veya hareketlerini kontrol etmede guclik

e Kan damarlar iltihab1 (vaskidilit). Belirtileri: dokiintii, eklemlerde sisme ve bobrek
problemleri olabilir.

e Karaciger iltihab1 (hepatit). Bunun sonucunda bulanti, kusma, istah kaybi, hasta hissetme,
kasinti, ates, goz ve deride sarilik ve idrar renginde koyulasma gorulebilir.

¢ Deride al basmas1 veya dantele benzeyen kizariklik.

e Sac¢ dokilmesi.

e Ishal (diyare).

e Cinsel gucstzlik (impotens).

e Memede hassasiyet ve/veya biyime.

e Memeden siit ve siit benzeri akint1 gelmesi.

Bunlar ULTIDIN’in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ULTIDIN'in Saklanmas
ULTI/DIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULT/DIN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.
Ruhsat sahibi: MS Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0 282 655 55 05

Uretim yeri: Mefar ilag San. A.S.
Kurtkoy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve suresi:
Eriskinler (vaslilar dahil/Adolesanlar (12 vas ve lizeri)

ULTIDIN 20 ml hacme seyreltildikten sonra yavas (2 dakika siiresince) intravendz enjeksiyon
yolu ile 6-8 saatte bir tekrarlanarak 50 mg'a kadar, ya da iki saat stresince saatte 25 mg'lik hiz
ile aralikli intravenoz infiizyon yolu ile 6-8 saatlik araliklarla tekrarlanarak veya intramuskdler
enjeksiyon yoluyla 6-8 saatte bir 50 mg (2 ml) uygulanabilir.

Stres ulserasyonundan kaynaklanan veya tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde:

Agir hastalarda stres iilserlerinden kaynaklanan hemorajinin profilaksisinde ya da peptik
lilserasyon kaynakli kanamasi olan hastalarda tekrarlayan hemorajinin profilaksisinde, oral
beslenme baslayana kadar parenteral uygulamaya devam edilebilir. Yine de risk altinda oldugu
diistintilen hastalara ise giinde 2 kere 150 mg ranitidin tablet tedavisine baglanabilir.

Agir hastalarda stres Tllserasyonundan kaynaklanan st gastrointestinal hemorajinin
profilaksisinde, yavas intraven6z enjeksiyon yoluyla uygulanan 50 mg'lik yiikleme dozunu
takiben 0,125-0,250 mg/kg/saat'lik strekli intravendz inflizyon tercih edilebilir.

Mendelson Sendromu 'nun profilaksisinde:

Asit aspirasyon sendromu gelisme riski altinda oldugu disiiniilen hastalarda, genel anestezinin
induksiyonundan 45-60 dakika 6nce 50 mg ULTIDIN intramiiskiiler yoldan veya yavas
intravenoz enjeksiyon yoluyla uygulanabilir.

Agir hastalarda stres Ulserasyonunun profilaksisinde:

Stres lserasyonunun profilaksisi icin dnerilen doz 6-8 saatte bir 1 mg/kg (maksimum 50 mg)
'dir.

Alternatif tedavi, 125-250 mikrogram/kg/saat siirekli inflizyon olarak gergeklestirilebilir.

Uygulama seKkli:
Intraven6z veya intramiiskiiler yoldan uygulanir.

ULTIDIN asagidaki intravendz infiizyon sivilari ile gegimlidir:

% 0,9 Sodyum klorir
% 5 Dekstroz

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 50 ml/dk'dan az) olan hastalarda
artmis plazma konsantrasyonlar1 ile sonuclanan ranitidin birikmesi meydana gelecektir.
Dolayistyla bdyle hastalarda ranitidinin 25 mg'lik dozlar halinde uygulanmasi 6nerilmektedir.

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

Yenidoganlar (1 ay alt1)

Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu (EMCO) tedavisi goren zamaninda dogan (term)
bebeklerden elde edilen sinirli farmakokinetik veriler, yenidoganlarda intravendz uygulamayi
takiben plazma klerenslerinin diisebilecegini (1,5-8,2 mL/dk/kg) ve yarilanma-6mrindn
uzayabilecegini gdstermistir. Yenidoganlarda ranitidin klerensinin tahmini glomeriiler
filtrasyon hizi ile baglantili oldugu diigiiniilmektedir.

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

Peptik Ulserin Akut Tedavisi ve Gastroozofageal Reflii:
Peptik Glserli pediyatrik hastalarda intravendz tedavi, yalnizca oral tedavinin miimkiin olmadigi
durumlarda endikedir.

ULTIDIN'in pediyatrik dozu, peptik iilser hastaliginin ve gastrodzofageal refliniin akut
tedavisinde, ilacin eriskinlerde bu hastaliklar icin ve ciddi derecede hasta ¢ocuklarda asit
baskilamasi i¢in etkin oldugu gosterilen dozlardir. Baslangi¢c dozu (2,0 mg/kg ya da 2,5 mg/kg,
maksimum 50 mg) 10 dakika siiresince yavas intravendz infiizyon yoluyla, ya bir siringa
pompasi ve bunu takiben 5 dakika boyunca 3 ml serum fizyolojik ile yikama ile ya da serum
fizyolojik ile 20 ml'ye seyreltildikten sonra uygulanabilir. pH'nin 4,0'dan yiiksek olmasinin
sirddrtlmesi, her 6-8 saatte 1,5 mg/kg'lik aralikli infiizyon uygulamasi ile saglanabilir.
Alternatif tedavi, 0,45 mg/kg'lik bir yiikkleme dozunun ardindan 0,15 mg/kg/saat dozda sirekli
infiizyon uygulamasi ile gerceklestirilebilir.

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalar i¢in ilser iyilesme hizlart ve advers etkilerin sikligi, daha gen¢ hastalarla
karsilastirildiginda benzerlik gosterir, dozun ayarlanmasi yalnizca yasa dayanilarak
yapilmamalidir.
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