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Dorman vasitasinin istifadasi izro tolimat (xastolor tiguin)

Bu dormam istifads etmays baslamazdan avval bu tolimati digqqotlo oxuyun ¢iinki onda
sizin ii¢iin dhamiyyatli malumatlar vardir.

Bu tolimat1 saxlayin. Daha sonra onu tokrar oxumaga ehtiyac yarana bilor .

Olavas suallarmiz olarsa, liitfon hokiminiza va ya aCzaginiza miiracist edin.

Bu dorman goxson sizin iigiin toyin edilmisdir, onu bagqalarina vermoyin.

Bu dormandan istifads etdiyiniz miiddotdo hokimo vo ya xostoxanaya miiraciot etsoniz,
hakiminizs bu dormandan istifads etdiyiniz barado molumat verin.

. Bu tolimatda yazilanlara doqiq amol edin. Dormani Sizo toyin edildiyindon ¢ox va ya

az dozada istifado etmoyin.

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI onurga beynino inyeksiya ucun mohlul (ampulda)
BUVASIN 0,5% SPINAL HEAVY

Toarkibi
Tasiredici madda: 1 ml mahlulun torkibinds 5 mq, 1 ampulda (4 ml) iss 20 mq bupivakain
hidroxlorid vardir.
Komoakgi maddalar: dekstroza monohidrat, natriu- hidroksid / xlorid tursusu, inyeksiya tigiin
Su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz inyeksiya liciin mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli anesteziyaedici dorman vasitasi.

Istifadosino gostorislor

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI omoliyyat zamani vo dogus zamani bodonin miioyyon
nahiyolorini Keylosdirmok (anesteziya yaratmaq) tigiin istifado edilir.

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI ayriligda badenin garm nahiyasi ilo, sidikqovucu yollarla,
kisilorin reproduktiv sistemi vo asagi otraflarla bagh omoliyyatlarda istifade olunur.



Oks gostarislor . . .
Asagidaki hallarda BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin istifadosi oks gostarisdir

. Bupivakaino vo ya BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin torkibindo olan komokgi
maddalordon hor hansi birino qarst (komok¢i maddslorin siyahisina baxin) yiiksok hassasliq
(allergiya).

J BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin daxil oldugu dorman grupundaki digor yerli
anestetikloro (lidokain vo ya ropivakain kimi) qars1 yiiksok hossasliq (allergiya).

J Inyeksiya edilon nahiyoys yaxm bir hissodo deride infeksiyanm (iltihab téraden
bakterial xastalik) olmasi.

. Bakteriyalarin qana kegmosi noticasinds qizdirmaya va ya titrotmoya sobab ola bilocok
xastaliyin (septisemiya) olmasi.

J Kardiogen sok (lirayin orqanizmi kifayst qodar ganla tochiz eds bilmadiyi voziyyat).

o Qan tozyiqinin hipovolemik soka (qan dévraninin azalmasina (sok, kollaps)) sobab ola
bilocok daracado asagi olmasi.

. Qanmin laxtalanmasi ils bagli problemlorin olmas.

. Meningit (beyin qisasinin iltihabi), poliomielit (usaq iflici) vo ya spondilit (fogors vo
ya faqaralarin iltihabi) kimi beyin vo ya onurga beyni xastaliklorinin olmasi.

. Beyino gqansizma ilo (kallodaxili hemorragiya) bagli siddstli basagrisi.

. Stimtik iliyinds gqanazligi ils bagli problemlorin olmasi.

. Yaxin zamanlarda travmaya moruz qalmismizsa vo ya sizdo vorom vo ya onurga sisi

kimi voziyyotlor agkar edilmisdirsa.

Ehtiyat tadbirlori ‘
BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-ni asagidaki hallarda istifada edarkan ehtiyatli olmaq
lazimdir

. Urok, qaraciyor vo ya bdyrok problemloriniz varsa (belo hallarda hokiminizin
BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin dozasina diizolis etmosine ehtiyac ola bilor),

o Sizds hipovolemiya (qanin hocminin az olmasi ) oldugu deyilibsa,

. Ag ciyorlorinizdo maye varsa.

Yuxarida gostorilonlor kegmisdo hor hansi bir dovrdo olsa belo Sizdo olmusdursa, litfon
BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI istifade etmozdon avval bunu hokiminizs bildirin.

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI -in gida v i¢kilorls birlikdo istifadasi
Qida va i¢kilorin BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI -yo tosiri yoxdur.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi

Dorman istifads etmazdan avval hakiminizla va Ya aczaginizla maslohatlagin

Ogor hamilosinizse vo ya hamilo qalmagi planlagdirirsinizsa, bunu derhal hokiminizs bildirin
Hokiminiz ancaq zerurat yarandig1 halda Sizo Bustesin toyin edacok.

Miialico miiddatind> hamilo oldugunuzu hiss etsoniz darhal hakiminiza vo ya aczaginiza

bildirin

Stidomar usaginmiz varsa, bunu hokiminiza bildirin vo dormani istifads etmozdan avval
hakiminizla va ya aczaginizla maslohatlagin

Naqliyyat vastalorini vo digor potensial tahliikali mexanizmlari idarsetmd qabiliyyatino
tasiri



BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI 6ziiniizii yuxulu hiss etmonizo vo ya reaksiyalarinizin
sliroting tosir edo bilor. Bu sobabdon Bustesin istifads etdikdon sonra ndvbeti giino qodor
masin vo mexanizmlordon istifado etmoyin.

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin torkibindo olan bozi kémokci maddalar barada
mithiim molumatlar

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI -nin hor dozasinda 1 mmol-dan (23 mq) da az natrium
vardir. Bu, o godor azdir ki, preparatin torkibinds “natrium yoxdur” demok olar.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihigh tasiri

ogar hazirda resept asasinda va ya reseptsiz buraxilan har hansi dorman istifada edirsinizsa
va ya son zamanlarda istifads etmisinizsa, bu barads hakiminizo va ya aczaginiza malumat
verin.

Bu, xiisusilo asagidaki preparatlara aiddir:

J Digor yerli anesteziyaedici dormanlardan istifado edirsinizso,

J Amiodaron kimi geyri-miintozom iirok yigilmalarinin (aritmiyanin) miialicasi {igiin
istifade olunan dermanlar istifads edirsinizse, BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin dozasma
diizalis edils bilacoyindon, bunu hakiminizo mutlaq bildirmslisiniz.

Istifado qaydasi va dozasi

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI sizo hokiminiz torafindon istifade edilocokdir. Bustesinin
Sizo diizgiin sokildo hansi dozada istifado olunmali oldugu barodo gorar hokiminiz torafindon
verilacokdir.

BUVASIN 0,5% SPINAL HEVihokiminiz torafindon onurga siitununun asag1 hissesinden
onurga beynina inyeksiya edilocokdir. BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI inyeksiya edildiyi
zaman sinirlorlo agri impulslarinin beyino 6tiiriilmosinin qarsist alinir.

Miixtalif yas qruplarinda istifadasi

Usagqlarda istifadoasi

Usaglarda BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin istifadesinin tohliikosizliyi vo effektivliyi
Oyronilmomisdir.

Yashlarda istifadasi

Yashlarda BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI istifadesinin tohliikosizliyi vo effektivliyi
dyronilmomisdir. Yasl xostolordo BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin dozasmin azaldilmas1
lazim golo bilor.

Xiisusi hallarda istifadasi

Boyrak ¢atismazlig

Boyrok catismazligi olan xostolordo BUSTESIN 0,5% SPINAL HEVi-nin istifadosinin
tohliikasizliyi vo effektivliyi dyronilmomisdir.

Bu xostalordo BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin dozasinin azaldilmasi lazim galo bilor.

Qaraciyar ¢atismazlig

Qaraciyor ¢atismazhigi olan xostolordo BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin istifadosinin
tohliikosizliyi vo effektivliyi dyronilmomisdir. Bu xostolords BUVASIN 0,5% SPINAL
HEVI-nin dozasmin azaldilmasi lazim golo bilor.



Ogor BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin tosirinin ¢ox giiclii vo ya ¢ox zoif oldugunu hiss
etsonis, bunu hokiminizo va ya aczagniza bildirin.

Doza haddinin asilmasi ' . .
Lazim oldugundan daha artiq BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI istifado edildiyi halda
meydana ¢ixan ciddi alava tosirlor xiisusi miialico tolob eds bilar.

Lazim oldugundan daha ¢ox BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin istifado edildiyi halda
meydana ¢ixa bilocok ilk simptomlar asagidakilar ola bilor:

Basgicallonma va ya gozlorin qaralmasi

Dodaglarda va agiz strafinda hissiyyatin itmasi (keylosmasi)
Dilin keylosmasi

Esitmoda problemlorin yaranmasi

Gorma ila bagli problemlorin yaranmasi

Ciddi olave tosirlorin basvermo riskini azaltmaq {iiglin bu simptomlar meydana ¢ixan kimi
hokiminiz dorhal BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin istifadesini dayandiracaqdur.

Ogor yuxarida sadalanan simptomlardan har hansi biri sizdo miisahido olunarsa vo ya sizo lazim
oldugundan daha artig BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin istifado edildiyini fikirlosirsinizsa,
dorhal hokimls va ya aczag1 ilo maslohatlosin.

Lazim oldugundan daha artiq BUVASIN 0,5% SPINAL HEVIi-nin istifadosi noticosindo
yaranan ciddi olavo tosirloro titrotmo, tutmalar (krizlor) vo iirok problemlori aiddir.

Sizo lazim oldugundan daha artiq BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI-nin istifado edildiyini
fikirlosirsinizso, hokimlo vo ya oczagi ilo maslohatlosin.

Bustesin ilo miialica qurtardiqdan sonra yarana bilacok alava tasirlor
Miisahido edilmomisdir. Bu dormaninin istifadesino dair daha ¢ox suallarmiz varsa, hokiminizo
Vo ya acaginiza miiraciot edin.

Miimkiin alava tasirlori

Biitiin dormanlarda oldugu kimi, BUVASIN 0,5% SPINAL HEVIi-nin torkibindo olan
maddalora qars1 yiiksok hoassasligi olan insanlarda olava tosirlor meydana ¢ixa bilor.

Olava tosirlor agsagidaki kateqoriyalara uygun olaraq sadalanir:

Cox genis yay1lmig: 10 xastodon an az1 birindo rast galo bilor.

Genis yayilmis: 10 xastonin birindon azinda, ancaq 100 xastonin birindon ¢oxunda rast galo biler.
Genis yayilmayan; 100 xastonin birinden azinda, ancaq 1000 xastonin birindon ¢oxunda rast galo
biler.

Nadir: 1000 xastonin birindon azinda, ancaq 10 000 xastonin birindon ¢oxunda rast galo bilor.
CGox nadir: 10 000 xastonin birindon az nda rast galo bilor.

Asagidaki olava tosirlordon hor hansi biri meydana cixarsa, BUVASIN 0,5% SPINAL
HEVI-nin istifadasi dayandirilmah va dorhal hokimo vo ya an yaxin xastoxanamn tacili
yardim §6basina miiraciot edilmalidir.

Guclu allergik reaksiyalar:

Simptomlara qgofildon asagidaki vaziyyetlorin yaranmasi aid ola biler:

e Uzdo, dodaglarda, dildo vo ya bogazda siskinlik. Bu, udmanin ¢otinlosmoasina sabob ola bilar.
e Olin, ayaqlarin vo biloyin giiclii vo ya gofil sismaesi.



e Nofosalmanin ¢otinlogsmosi.

e Dorido giiclii qasinma (qabarla birlikdo).

e Bayilmaya vo ya soka sobab ola bilocok cox asagi qan tozyiqi.

Bunlarin hamisi ¢ox ciddi olava tosirlordir. ©gor bunlardan hor hansi biri sizdo varsa, bu, o
demokdir ki, sizdo BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-yo qars1 ciddi allergiya vardir. Tacili olaraq
tibbi miidaxils vo ya xastoxanaya yerlosdirilmayiniz lazim gols bilor.

Bu ¢ox ciddi slava tasirlorin hamisi nadir hallarda(1000 xastadon birinds) rast golir.

Digar slava tasirlori

Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar

Yayilmis: basagrisi

Yayilmayan: uyusma (paresteziya), miioyyan bir azalo qrupunda iradi horokotlorin azalmasi
(parez), tovunma duygusunun v agr1 hissinin pozulmasi (dizesteziya)

Nadir: hor iki ayaq daxil olmaqla bodonin beldon asagi hissosini ohato edon iflic (paraplegiya),
iradi harokatlorin aradan qalxmasi vo ya azalmasi (iflic), onurga beynini shats edon membranin
iltihablagmasi (araxnoidit)

Urakda bas veran pozgunluglar
Cox yayilmuis: tirak yigilmalarinin tezliyinin azalmasi
Nadir: Uroyin gofildon dayanmasi

Damar pozgunluqlar
Cox yayilmis: asagi tozyiq (hipotenziya) vo bununla olagodar basgicollonmo vo gozlorin
garalmasi

Mbada-bagirsaq traktinda bas veran pozgunluglar
Yayilmis: qusma

Tanaffiis sisteminda, dos qafasinda va divararaliginda bas veran pozgunluglar
Nadir: nofasalmanin ¢otinlosmaosi.

Boyraklarda va sidik yollarinda bag veran pozgunluglar
Yayilmis: sidiyo gedo bilmomok, sidikqasirma

Umumi pozgunluglar va istifads yeri il> bagh pozgunluqlar
Cox yayilmis: tirokbulanma

Ogor tosadiifon inyeksiya yanlis sokilde hoyata kecirilorss va ya digor yerli anestetiklorls birlikdo
hoyata kecirildiyi halda bazi simptomlar meydana ¢ixa bilor. Bu simptomlara tutmalar (krizlor),
basgicollonma vo ya gdzlorin qaralmasi, titrotms va ya dilin keylogsmasi aid ola bilor.

Digor yerli anestetiklorla gizlonilon, eyni zamanda BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin da
istifadasi zamanzi bas vera bilacak alava tasirlor

o Nadir: sinirlorin zodolonmasi. Nadir hallarda davamli problemlora gotirib ¢ixara bilor.
o Onurga beyni mayesino artiq miqdarda BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI yeridilorso,
biitiin bodonds keylosmo (anesteziya) bas vers bilor.

9gar bu istifads talimatinda qeyd edilmayan har hansi bir alava tasir meydana ¢ixarsa, bu
barada hakiminizo va ya acza¢iniza malumat verin.



Buraxihs formasi _ _ '
5 ampul BUVASIN 0,5% SPINAL HEVI i¢lik voragqe ilo birlikde karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25° C-don asag1 otaq temperaturunda, 6z qablasdirmasinda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerdo
saxlamaq lazimdir. Dondurmaym. Donmus preparatin donunu agib istifads etmoyin.
BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-ni ya hokiminiz saxlayacaq, ya da xostoxananizda
saxlanacaqdir. Agildigdan sonra dorhal istifade olunmadigi toqdirds preparatin keyfiyyati
iiclin hokiminiz vo ya xastoxana mosuliyyat dasiyacaq. Eloco do vaxtinda istifado olunmamais
BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-nin mohv edilmasino géro do hokiminiz vo ya xostoxana
mosuliyyat dasiyacaq.

Yararhhq miiddati
Yararliliq miiddsti gqablagdirmanin tizerinds gostarilmisdir.
Yararliliq miiddsti bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Ogor preparatda vo ya qablasdirmada hor hansi geyri-normalliq hiss etsoniz BUVASIN 0,5%
SPINAL HEVI-ni istifads etmayin.

Otraf miihiti qorumaq mogsadi ilo Bustesini ¢irkab sularina vo moisot tullantilarinin igorisine
atmayin. Bu barado oczagmizla maslohatlogin.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir

Istehsalg1

IDOL ilag Dolum Sanayi ve TIiC. A.S.
Davutpasa Cad. Cebe Alibey Sok. No: 20
34010 Topkapy/ ISTANBUL

Lisenziya sahibi

VEM ILAC SAN. ve TIC.LTD.STI.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2
Cankaya/ Ankara

Asagidaki molumatlar BUVASIN 0,5% SPINAL HEVi-ni istifada edocok tibbi heyat
dcandar.

Spinal inyeksiya yolu ilo istifads olunur. Ustiinliik verilon inyeksiya nahiyasi Lsz-La
fogeroarasi bosluqdur.

Spinal inyeksiyalar sadoca lumbar punksiya ilo subaraxnoidal nahiyays daxil olundugu qoti
bilindikdon sonra hayata kecirilmalidir (soffaf onurga beyni mayesinin spinal iyno ilo axar vo
ya havanin igorisindo goriinor)

Anesteziyanin yararsiz oldugu zaman dormani istifado etmok {igiin yeni bir smaq, lakin, daha
az hacmds forqli bir soviyyads inyeksiya edilmalidir.



