KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
LIDORIN krem

2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BILESiM

Etkin maddeler:
1 gram kremde 25 mg lidokain ve 25 mg prilokain bulunur.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddelerin listesi igin bolum 6.1’e bakiniz.

LIDORIN vyag fazi 1:1 oraninda lidokain ve prilokain kami iceren bir ya/su
emdulsiyonudur.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
4, KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Topikal deri anestezisinin gerekli olglu igne ponksiyonlarinda ve yilizeyel cerrahi
girisimler icin

- Bacak Ulserlerinde ylzeyel cerrahi gimlerden ve temizlemeden 6nce ylzeyel anestezi
amacilyla, érngn fibrin, cerahat ve nekroz olan kisimlarin temiteesi

- Genital mukozanin yiizeysel anestezisi igin

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

Pozoloji/luygulama siklgi ve stiresi:

Y etiskinler:

Sglam deri Doz ve uygulama Uygulama siiresi

Igne ponksiyonlari, Yarim tup (yaklaik 2g)/10cm 1 saat: en fazla 5 saat
orn. intravendz kateter takilmasi, Deriye kalin bir tabakaeklinde

kan alma uygulanir ve kapali pansuman yaplilit.

Mindr yiizeysel cerrahi 1.5-2g/10 crh 1 saat: en fazla 5 saat
girisimler Deriye kalin bir tabakaeklinde

orn. epidermisin kiretaji uygulanir ve kapali pansuman yapilir.

Hastane ortaminda gegni 1.5-2g/10 crh 2 saat: en fazla 5 saat
alanlardaki yuizeysel cerrahi Deriye kalin bir tabakaeklinde

girisimler, uygulanir ve kapali pansuman yapllif.

Orn. deri grefi alinmasi

Yeni tirgglanms gen deri 600 cni (Onerilen en yiiksek En az 1 saat: en fazla 5
ylzeylerindeki dermakliemler, tedavi ylzey alani) saat

orn. lazer epilasyon (hastanin | 60 g (Maksimum 6nerilen doz)

uygulamayi kendi yapmasi)
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Bacak ulserleri

Bacak ulserlerinin temizlenmesi icin yakla 1-2 g/10 crh uygulanir. Her bir uygulamada
10 g allmamak kaydiyla krem kalin bir tabaka halinde ftilgégzeyine uygulanir. Kapali
pansuman yapihr. IDORIN tek kullanim icindir, tiip acildiktan sonra kalasim atiimaldir.
Uygulama suresi: En az 30 dakika

Penetrasyonun zor olgu dokulardaki bacak Ulserlerinde uygulama siresidé@ikaya
uzatilabilir. Ulserin temizlenmeslemi, kremin uzaklgtirlmasindan sonraki 10 dakika
icerisinde bglatiimahdir.

Lidokain/Prilokain Krem, 1-2 ay boyunca 15 defa ukgnms, bu sire icerisinde etkisinde bir
azalma ya da lokal reaksiyonlarda bir @dimamustir.

Genital kullanim

Deri:

Lokal anesteziklerin enjeksiyonundan énce kullanil
Erkekler: 1 g/10 crh Deriye kalin bir tabaka uygulanir.
Uygulama siresi: 15 dakika

Kadinlar: 1-2 g/10 cf Deriye kalin bir tabaka uygulanir.
Uygulama suresi 60 dakika

Mukoza

Genital sgillerin (condyloma) cerrahi tedavilerinde ve lokatesteziklerin enjeksiyonundan
once; alanin gegligine gore yaklgtk 5-10 g. Mukoza kivrimlari da dahil olmak Gzetent
alan krem ile kaplanmalidir. Kapali pansuman gesgildir.

Uygulama suresi: 5-10 dakika

Kremin uzaklatiriimasindan hemen sonra cerrahigyni baslatiimalidir.

Kremi siklikla uygulayan veya uzaktaan ksiler hassasiyet galnesini engellemek icin

temastan kacinmalidirlar.

Uygulama sekli:
Topikal olarak uygulanir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Igne ponksiyonlari, molluskum cikariimasi vgedimindr yuzeysel cerrahi gifimler:

19/10 cni krem kalin bir tabaka halinde siiriilir ve kapahguanan ile ortulirDoz, 1 g/10
cm?yi gecmemelive uygulanan alana gére ayarlanmalidir.
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Yas Uygulama alani Uygulama suresi

0-3 ay Maksimum 10 crh(toplam 1 g) thaksimum 1 saat (daha uzun
gunlik doz) olmamal)

3-12 ay Maksimum 20 cri(toplam 2 g) 1 saat

16ys Maksimum 100 crh(toplam 10 g) 1 saat; maksimum 5 saat

6-12 ya Maksimum 200 crf{toplam 20 g) 1 saat; maksimum 5 saat

Atopik dermatiti olan ¢cocuklarda uygulama siresda@ikaya dgdrulmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Amid tart lokal anesteziklere ve ilacin icindeyardimci maddelere kar bilinen gir
duyarhligi olanlar

- Prematiire bebekler (gestasyosiya¥ haftadan kuguk).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LIDORIN vyetiskinlerde onerilen dozlarda kullanifinda, prilokain metabolitlerine Bh
olarak methemoglobinemi alumu normal olarak Klinik bir problem yaratmaz. Akca
glukoz-6-fosfatdehidrogenaz eksikliya da konjenital veya idiyopatik methemoglobinsmi
olan hastalar gibi bazi hastalar, ilaclarinstlodugu methemoglobinemiye daha yatkindir.

Absorbsiyonuna ifkin yeterli veri olmamasindan dolayiIDORIN bacak ulserlerinin
disindaki acik yaralara uygulanmamalidir.

GoOzde iritasyona yol ac¢cmasi nedeniyle gbze vyakigdbére uygulanirken dikkatli
olunmalidir. Ayrica koruyucu reflekslerin kaybolmésrnea irritasyonu ve olasi abrazyon ile
sonuclanabilir.

LIDORIN goze temas ederse, derhal su veya sodyum kl@lisy®nu ile yikanmal ve
duyum geri dénene kadar korunmalidir.

LIDORIN, atopik dermatitli hastalarda kullanilirken dikkaolunmalidir; uygulama siresi
kisaltiimalidir (15-30 dakika). Atopik dermatitiiastalarda 30 dakikadan daha uzun sureli
uygulamalarda lokal vaskuler reaksiyonlardasarizellikle uygulama bolgesinde kizariklik
ve bazi durumlarda psieve purpura goérulebilir (Bkz. Bolum 4.8).

Yapilan calgmalarda Lidokain/Prilokain Krem’in yeni @anlarda topuktan kan alma
isleminde analjezik etkisi belirlenemeytir.

Lidokain/Prilokain Krem’in U¢ ayliktan daha kuculelieklerdeki etkinfi ve guvenilirligi
sadece tek doz uygulamasi ile incelegimi Bu ya grubundaki bebeklerde
Lidokain/Prilokain Krem uygulandiktan sonra methgtbinemi dizeylerinde 13 saate
kadar varabilen, ancak klinik olarak anlamli olmayér arts goralmigtar.
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LIDORIN vyeni dganlarda, bebeklerde ve cocuklarda sadecglasa deri (zerine
uygulanmalidir, mukoza tzerine uygulanmamalidir.

LIDORIN hasar gormgikulak zari tizerine ve kulak zarina penetrasyonabilecesi diger
durumlarda uygulanmamalidir.IDORIN acik yaralar (izerine uygulanmamalidir. Emilimi
hakkinda yeterli bilgi bulunmamasi nedeniyle, c¢datda genital mukoza (zerine
uygulanmamalidir.

Lidokain ve prilokainin % 0.5-2’nin lUzerindeki kamstrasyonlarda bakterisid ve antiviral
etkileri vardir. Bu nedenle canlisiarin intrakitan uygulamalarindan sonra sonuclar
izlenmelidir (6rngin BCG).

LIDORIN, yeterli klinik deneyim elde edinilene kadar 0-4@ik bebeklerde methemoglobin
duzeylerinde arga yol acabilecek ilaclarla birlikte kullaniimamahd(Bkz Bolim 4.9)
LIDORIN deri reaksiyonlarina sebep olabilen polioksietilddrojene hint ya (castor oil)
icermektedir.

Lidokain ve sinif 1l antiaritmik ilaclarin (6riggn amiodaron) kardiyak etkileri aditif
oldugundan s6z konusu antiaritmik ilaclari kullanan hkstyakin gézlem altinda tutulmah
ve EKG ile izlenmelidir.

Bu drtin sodyum ihtiva etmektedir. Kullanim yolu ratyle herhangi bir uyari gerektirmez.
4.5. Diger tibbi Grtnler ile etkile sim ve diger etkilesim sekilleri

Methemoglobinemiyi uyardi bilinen ilaglarla (6rngin stlfonamidler, asetanilid, anilin boya,
benzokain, klorokin, dapson, metoklopramit, naftalnitratlar ve nitritler, nitrofurantoin,
nitrogliserin, nitropruzit, pamakin, para-aminosiik asit, fenasetin, fenobarbital, fenitoin,
primakin, kinin) tedavi edilen hastalarda methembgl olisumunu artirabilir.

Baska lokal anestezikler ya da lokal anestezik yapidenzer ilaclarin (6r@gen tokainid)
kullanildig1 hastalarda yiiksek dozlardaKiDORIN’in sistemik aditif etki olgturma riski g6z
ondnde bulundurulmahdir.

Lokal anestezikler ve sinif Il antiaritmik ilaclddrnezsin amiodaron) ile spesifik etkiam
calismasi yapiimangtir, ancak dikkatli kullaniimasi dnerilmektedir (BkBo6lim 4.4).

Lidokain uzun sureli olarak tekrarlanan yuksek dodh verildginde, lidokainin klirensini
azaltan ilaclar (0rngn, simetidin veya betablokerler) potansiyel toksiglazma
konsantrasyonlarina neden olabilir. Bu tir etiwitder 6nerilen dozlardaki lidokain ile kisa
donemli tedavide (6rgn LIDORIN) klinik bir 6neme sahip dsidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi B’'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/Dggum kontroli (kontrasepsiyon)

Hayvan cakmalari, gebelik Gzerine etki, embryonal/fotal geth, partlrisyon ya da
postnatal gegime iliskin bilgiler agcisindan yetersizdir (Bkz. B6lim 5.3)
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Gebelik donemi

Lidokain ve prilokainin gebelikte kullanimina skin yeterli bilgi yoktur. Lidokain ve
prilokain plasentaya gecer. Gebelikte sirekli kulainda olasi risklere nazaran getirgce
fayda dikkate alinmalidir.

Laktasyon dénemi

Lidokain ve prilokain az miktarda anne sutiine geeecak terapotik dozlarda anne sutiine
gecen miktar bebek Uzerinde risk glimayacak kadar duktir. LIDORIN ile tedavi
sirasinda emzirmeye devam edilebilir.

Ureme yetengi (fertilite)

Lidokain ve prilokain, gebe ve d@arganlik c&ndaki bircok kadinda kullanilrgtir.
Malformasyon veya fetlis Gzerine gadan ya da dolayl zararl etkilerin insidansiradts
gibi, Ureme sdreci ile ilgili spesifik zararli batkisi bildirilmemitir. Ancak gebe kadinlarda
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

4.7 Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

LIDORIN ile tedaviye bali olarak reaksiyon kapasitesi etkilenmez.

4.81stenmeyen etkiler

Lokal anesteziklerle gercek anlamda gorilen adwetigler, tedavi edilen hastalarin
1/1000’inden daha azinda goralur.

Cok yaygin £1/10),

Yaygin £1/100 ila <1/10),

Yaygin olmayanx1/1000 ila <1/100),

Seyrek £1/10.000 ila <1/1000),

Cok seyrek (<1/10.000),

Bilinmiyor (Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.)

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Yaygin: Uygulama bdlgesinde solukluk, kizariklik w@em gibi gecici lokal deri
reaksiyonlari

Yaygin olmayan: ilk uygulama aninda hafif yanmagkana (uygulama bdélgesinde)

Seyrek: Ozellikle atopik dermatit veyagii olan cocuklarda uzun sureli uygulamalardan
sonra nadiren, uygulama yerinde purpura ya dasipgilei farkli reaksiyonlar bildirilmgtir.
Yanlglkla goze temas etmesi halinde kornea irritasyguiilebilir.

Genital mukoza

Yaygin: Uygulama bolgesinde kizariklik, 6dem veukhlk gibi gegcici lokal reaksiyonlailk
uygulama aninda uygulama bdlgesinde hafif yanmanksa

Yaygin olmayan: Uygulama bdlgesinde karincalanma

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (ergal anafilaktiksok).

Bacak ulseri

Yaygin:

Deri: Uygulama bolgesinde kizariklik, 6dem ve salikgibi gegici lokal reaksiyonlarilk
uygulama aninda uygulama bélgesinde hafif yanmankea
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Yaygin olmayan: Deride irritasyon (uygulama bdlgesi)
Seyrek:
Genel: Alerjik reaksiyonlar (engen anafilaktiksok).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi ksullari
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, ergm anafilaktiksok. Methemoglobinemi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfaD312 218 35 99).

4.9Doz asimi ve tedavisi

LIDORIN’in normal kullanimi ile c¢gunlukla sistemik toksisite gorilmez. Sistemik
toksisitenin semptomlari ortaya cikarsa, bu bédniti, diger lokal anesteziklerin yol agti
belirtiler ile ayni olmasi beklenir. Lokal anestezoksisitesinin semptomlari sinir sistemi
eksitasyonu veg@r vakalarda santral sinir sistemi depresyonu iigokardiyal depresyondur.

Nadiren klinik acidan énemli methemoglobinemi gdtigl bildirilmistir. Yuksek dozlardaki
prilokain, methemoglobin dizeyinde yiukselmeye nedlabilir. 3 aylik bir bebekte 125 mg
prilokainin 5 saat slreyle topikal uygulanmasi afterecede methemoglobinemiye neden
olmustur. Bebeklerde 8.6-17.2 mg/kg lidokainin topikatgulanmasi ciddi intoksikasyona
neden olmstur.

Agir norolojik semptomlar (konvulziyonlar, santralnisi sistemi depresyonu), solunum
dest@i ve antikonvilsan ilaclarla semptomatik olarakaédedilmelidir. Methemoglobinemi
durumunda antidot olarak metil tionin kullaniimakidyava sistemik absorbsiyon nedeniyle,
toksisite semptomlari goérilen hastalar, semptomléedavisinden sonra uzun sire yakin
g06zlem altinda tutulmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Lokal anestezikler
ATC kodu: NO1BB20

LIDORIN, amid tiirti lokal anestezik olan lidokain ve pkidn icerir.

Bu maddelerin derinin epidermal ve dermal tabakalgerisine penetre olmasi ile dermal
anestezi gdanir. Anestezinin etkingi, uygulama suresine ve dozasbdir.

Saglam deri:
1 -2 saatlik uygulamay! takiben gan anestezi, pansumanin ¢ikarilmasindan sonrasyakla
saat devam eder.
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Lidokain/Prilokain Krem’in sglam deriye uygulang klinik calismalarda etkinlik ve
guvenilirlik acisindan (anestezik etkinin skeama suresi dahil) gen¢ hastalar ve geriatrik
hastalar (65-96 ywa arasinda bir fark gorilmestir.

Lidokain/Prilokain Krem'in ylzeyel vaskuiler ya& etkisiyle gecici solukluk veya kizariklik
olusur. Bu reaksiyonlar, atopik dermatitli hastalardaha hizli birsekilde ortaya cikar.
Uygulamadan hemen 30-60 dakika sonra bu reaksigordartlmesi deriden ¢ok daha ¢abuk
emildigini gostermektedir (Bkz. B6lim 4.4).

Salikli gonudllulerde sglam deri tzerinde yapilan bir cghada, hastalarin % 90'inda, 4 mm
capindaki biyopsignesinin 2 mm deringie kadar girebilmesi i¢cin 60 dakika, 3 mm deggli
kadar girebilmesi icin 120 dakika sureyle Lidok&nlokain %5 Krem uygulanmasinin
yeterli anesteziyi sgadigl gorulmutar.

LIDORIN’in etkinligi deri rengi/pigmentasyonuna (I-IV arasi cilt tip)ebagli degildir.

LIDORIN subkitan ya da intramuskiler olarak uygulanamaman once kullanilabilir.
(Intrakitan yoldan uygulanan cankilarin érngin BCG uygulanmasi ile ilgili olarak Bkz.
Bolim 4.4.)

Genital mukoza:
Genital mukozadan emilimi daha hizl olmasi nedenanestezik etkisi geam deri tUzerine
yapilan uygulamalara gore daha kisa suredahba

Kadin genital mukozasina 5-10 dakikdDIORIN uygulanmasindan sonra, argon laseri
uyarisina kagt etkili analjezi siuresi ortalama 15-20 dakikadkisilere gore 5-45 dakika
arasinda dgsir)

Bacak ulserleri:
Ulserlerin iyilsmesi ya da bakteriyel flora (zerine herhangi biuntduz etkisi
gOzlenmenmtir.

Bacak ulserleri temizlenirken,IDORIN uygulandiktan sonra 4 saate kadar analjezik ietkis
devam eder.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

LIDORIN’in sistemik emilimi, uygulanan krem miktarina, gnyfama siiresine ve uygulama
alanina bghdir. Diger faktorler ise; derinin kalirgi (vicudun farkli bdélgelerindeki deri
kalinhginin farkh olmasi), deri hastaliklari gibig#ir durumlar ve yizeyin tigaedilmesidir.
Bacak ulserlerine uygulamasinda, ulserlerin 6Zellikabsorbsiyonu etkileyebilir.

Saslam deri: Eriskinlerde sglam deriye (baldir bolgesine) 3 saat siireyle 60Ry/dof (1.5
g/10 cnf), LIDORIN uygulanmasindan sonra lidokainin sistemik emil#8, prilokainin ise
%5 olmwtur. Emilim yavatir. Yukarida belirtlen doz ile en vyiksek plazma
konsantrasyonlarina (lidokain igin ortalama 0.12nplg prilokain icin ortalama 0.07 (ug/mL)
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uygulamadan vyakik 4 saat ulglmistir. Sadece 5-10 pg/mL dizeylerinde toksik
semptomlarin gorulme riski vardir.

Bacak Ulserleri: Bacak ulserleri tzerine 30 dakika suresince 5-1krgm bir defa
uygulandiktan sonra, lidokainin (0.05-0.84 pg/mizg prilokainin (0.02-0.08 pug/mL) en
yuksek plazma konsantrasyonlarina 1-2.5 saat s@nuladimistir.

Lidokain/Prilokain Krem’in bacak Ulserlerine tekiaaran uygulamalarindan sonra plazmada
lidokain, prilokain ya da metabolitlerinin belirgirbir birikimi olmamstir. 2-10 g
Lidokain/Prilokain Krem, bir aylik bir ddnemde 1®zh varan, haftada 3-7 defa 62%dik
alana 30-60 dakika stresince uygulagtmi

Genital mukozaVajinal mukozaya 10 dakika sureyle 10 g kremin dggmasindan sonra,
lidokain ve prilokainin en yiksek plazma konsantoadarina (sirasi ile ortalama 0.18 pg/mL
ve 0.15 pg/mL) yakkak 35 dakikada ukalmistir.

10 g Lidokain/Prilokain Krem'in argik 10 giin boyunca 62-160 érgenilikte kronik bacak
uUlseri olan 25 hastaya uygulapdbir tekrar-doz cajmasinda, lidokain ve prilokain toplam
konsantrasyonlarinin ortalama pik (Cmaxgele 1154 ng/ml’de 90. yluzdede 615 ng/ml ve
1515 ng/ml'de 90. Persantilde ve % 95 glven @mah Uzerindedir. Cmax deri hastanin
yagina ball olmayip, 6énemli dlcide Ulser alaninin buykii(p<0.01) ile ilgkilidir. Ylzey
alanindaki 1 crhlik artis, lidokain ve prilokain 7.2 ng/mllik toplam kons@asyonu icin
Cmax dgerinde bir aryy olarak sonucglanmaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:
Pediyatrik populasyon:

3 aylktan kiuguk bebeklerde/yenighmlarda 1 g Lidokain/Prilokain Krem’in 1 saat bogan
yaklasik 10 cnf genilikte uygulanmasinin ardindan lidokain ve prilokairmaksimum
plazma konsantrasyonlari sirasi ile 0.135 mcg/nt).¥87 mcg/ml olmgtur.

3-12 aylik bebeklerde 2 g Lidokain/Prilokain Krem'iL saat boyunca yakik 16 cnf
genklikte uygulanmasinin ardindan lidokain ve prilokain maksimum plazma
konsantrasyonlari sirasi ile 0.155 mcg/ml ve 0.48%/ml olmutur.

2-3 ya aras! cocuklarda 10 g Lidokain/Prilokain Krem'ins@at boyunca yakji 100 cnf
gengslikte uygulanmasinin  ardindan lidokain ve prilokain maksimum plazma
konsantrasyonlari sirasi ile 0.315 mcg/ml ve 0.2tg/ml olmutur.

6-8 ya arasl cocuklarda 10-16 g Lidokain/Prilokain Krem2 saat boyunca yakl& 100-

160 cnf genilikte uygulanmasinin ardindan lidokain ve prilokairmaksimum plazma
konsantrasyonlari sirasi ile 0.299 mcg/ml ve 0.HE@/ml olmutur.
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5.3  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Ureme toksikolojisi

Lidokain:

Sican veya taanlarda organ olumu doneminde vyapilan embryonal/fotal gedi
calismalarinda teratojenik etki gozlenmetim Toksikoloji calsmalarinda, etkiler sadece
klinik dozlarin belirginsekilde Gzerine cikilgn dozlarda gorulmgitir. Bu nedenle bu etkilerin
klinik olarak bir Gnemi yoktur.

Prilokain:

Prilokain ile yapilan ¢cagmalar eksiktir. Prilokain ve lidokainin organ eumu doéneminde
hamile sicanlara uygulariibir kombinasyon ¢cajmasinda, embryofétal geilim tzerine bir
etki gortlmemgtir. Sican ve tayanlara ait bilgiler eksik oldtundan ilacin sistemik
yararlaniminin insanlarla kiyaslanmasi mimkugilde:.

Genotoksisite ve karsinojenisite

Lidokain ile yapilan genotoksisite testleri nedatif Lidokainin karsinojenisitesi Uzerine
calisma yapilmanytir.

Lidokainin bir metaboliti olan 2,6-dimetilanilinirve prilokainin bir metaboliti olan o-
toluidinin mutajenik aktivitesinin oldgu gosterilmgtir. Kronik maruz kalmayi dgerlendiren
klinik 6ncesi toksikolojik cakmalarda bu metabolitlerin karsinojenite potansiyatiugu
kanitlanmgtir. Lidokain ve prilokainin aralikli kullanimindasonra hesaplanan maksimum
maruziyeti ile Kklinik 0Oncesi c¢amalarda elde edilen maruziyeti kiyaslayan risk
deserlendirmeleri, klinik kullanimda genbir gtvenlilik sinin oldgunu gostermektedir.

Prilokain ile yapilan genotoksisite testleri nefijati Prilokainin karsinojenisitesi tzerine
calisma yapilmanstir. Orto-toluidin metabolitininin vitro karsinojenite potansiyeli olgu
gosterilmitir. Sicanlarda, farelerde ve hamsterlarda yapKarsinojenisite ¢cajmalannda
bircok organda tumor gorulngiiir. Lokal anestezik olarak lidokainin aralikli &
kullanimindan sonra bu metabolitlerin etkisini iktEyen tumor ile klinik agcidan bir #ki
oldugu bilinmemektedir.

6. FARMASOTIiK BILGILER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Karbomer 974 P
(Carbapol 974 P)

PEG-54Hidrojenize Castor Oil
[Croduret 54-So-(mv)]

Sodyum Hidroksit

Deiyonize Su
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsigi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omru

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sical@inda ve nemsiz bir yerde saklanmalidir. Donmaktan
korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi
Polipropilen kapakl 5 adet 5 g’lik aliminyum tip ve 5 adet tegaderm film iceren kutu.
6.6. Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel d6nlemler

Kullanilmams olan trinler ya da atik materyaller “ Tibbi Atiklaiontrolii Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DINCSAILAC SANAYI VE TICARET A.S.

1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No:2 Sincan /Ankara
Tel.: 0312 267 11 91

Faks: 0312 267 11 99

8. RUHSAT NUMARASI
2015/565

0. iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 15.07.2015
Ruhsat Yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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