KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
JETOKAIN 100 mg/ml sprey, ¢dzelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Her mL 100 mg lidokain igerir.

Yardimci Madde(ler):
Etanol (%96) 241 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pompali sprey ¢ozelti.

Cozelti, mentol ve muz tadinda berrak ve renksizdir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Dis hekimligi:

Lokal anestezi gerektiren kiigiik dis prosediirlerinden 6nce kullanilir.

Otorinolaringoloii:

Burun boslugu, epifarinks ve farinkste gerceklestirilecek rinoskopi ve laringoskopi dahil

kii¢iik, invaziv olmayan prosediirlerden 6nceki anestezilerde kullanilir.

Obstetrik:

Aseptik teknik gerektirmeyen prosediirler i¢in agr1 kontroliine ek olarak kullanilir.

Solunum ve sindirim yollarina tiip, katater ve benzeri cihazlarin yerlestirilmesi:

Endotrakeal entiibasyon, laringoskopi, bronkoskopi, 6zofagoskopi ve gastroskopi sirasinda

kateterin yerlestirilmesi ve cihazlarin gecisini kolaylastirmak ve refleks aktivite ile

hemodinamik tepkilerin azaltilmasini saglamak icin orofarinks ve trakeada yiizeysel anestezi

saglamaktadir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Herhangi bir lokal anestetikte oldugu gibi, reaksiyonlar ve komplikasyonlar minimum etkili
doz kullanilarak onlenir.

Bir uygulama 10 mg lidokain’e esdegerdir.

50 mL’lik sise yaklasik 500 uygulamaya karsilik gelmektedir. Istenen anestezik etkiyi

iiretmek icin bir yetiskinde 20'den fazla sprey uygulamasi kullanilmamalidir.

Uygulama sayis1 anestezi yapilacak alanin biiytikliigline baglidir.

Dis hekimligi: Mukoz membrana 1-5 uygulama,

Obstetriks: Maksimum 20 uygulama (200 mg lidokain baz)

Solunum ve sindirim yollarina tiip, katater ve benzeri cihazlarin yerlestirilmesi: Farenks,
larenks ve trakea bolgesindeki girisimlerde 20 uygulamaya (200 mg lidokain baz) kadar olan

lidokain dozlar1 uygulanabilir.

JETOKAIN plastikten yapilmis endotrakeal tiiplerin agiz kisminda kullanilmamalidir (Bkz.
Bolim 4.4).

Uygulama sekli:

Pompali sprey c¢oOzelti uygulanacak boélgeye piiskiirtiillerek kullanilir. Uygulama oncesi
bolgenin kurutulmasina gerek yoktur.

JETOKAIN bitmis iiriin ile birlikte ambalajinda verilen kaniil kullamlarak uygulanir.
Uygulama kaniilii steril degildir ve her bir hasta i¢in tek kullanimliktir. Capraz

kontaminasyonu onlemek i¢in uygun dnlemler alinmalidir (Bkz. Boliim 6.6).

Uygulama Kkaniiliiniin kullanilmasi ve bakimi
Sprey fonksiyonu bozulacagindan uygulama kaniilii kesilerek kisaltilmamalidir. Kaniil, 5

dakika siireyle kaynatilarak veya otoklavda (120°C sicaklikta 20 dakika) sterilize edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz, yasa, viicut agirligina ve fiziksel

statiiye gore ayarlanmalidir.



Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara yagslar1 ve fiziksel durumlari ile orantili dozlar verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Giligsiiz veya yasli hastalara yaglar1 ve fiziksel durumlar ile orantili dozlar verilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Lidokain etkin maddesine, amid grubu lokal anesteziklere veya spreyin igerdigi diger

bilesiklere (Bkz. Boliim 6.1) kars1 asir1 duyarliligi bulunan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

JETOKAIN sadece, tan1 koymada ve doza-bagli toksisite yonetiminde ve meydana
gelebilecek diger akut acil durumlarda olduk¢a tecriibeli klinisyenler tarafindan
uygulanmalidir. Doza-bagh toksisitenin uygun tedavisindeki gecikme, herhangi bir nedenden
dolay1 yetersiz ventilasyon ve/veya degisen hassasiyet, asidoz gelismesine, kardiyak arreste

ve muhtemelen 6liime yol agabilir.

Cok yiiksek dozlar veya ¢ok kisa doz araliklar1 yiliksek plazma seviyelerine ve ciddi yan
etkilere neden olabilir. Mukoz membranlardan emilim degiskendir fakat bronsiyollerde
emilim daha yiiksektir. Bu nedenle bu tiir uygulamalar plazma konsantrasyonlarinin hizla

ylikselmesine ve konviilsiyon gibi toksik semptomlara neden olabilir.

JETOKAIN 6ngoriilen uygulama bolgesinde yara veya travmatik mukozasi olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir. Uygulama bolgesindeki zarar gérmiis bir mukoza lidokainin
emilimini artirir. Siddetli advers reaksiyonlarin idaresinde resiisitatif cihazlar, oksijen veya

diger resusitatif ilaglarin kullanim1 gerekebilir. (Bkz. Boliim 4.9).

Genel anestezi altindaki paralize hastalardaki lidokain kan diizeyi, spontan solunum yapabilen
hastalardan daha yiiksek olabilir. Bu durum paralizi olmamis hastalarda uygulanan ilag
dozunun daha biiyiik oranmin yutulmasit bu ilacin sindirim yollarindan emilmesinden sonra

karacigerde biiyiik oranda ilk gegis metabolizmasina ugramasi ile agiklanabilir.

Topikal anestezik ajanlarin orofarinkste kullaniminda yutkunma engellenebileceginden



aspirasyon tehlikesini artirabilir. Bu nedenle, agiz veya bogaz bolgesinde lokal anestezik
preparasyonlarin kullanimini takip eden 60 dakika iginde yiyecek yenilmemelidir. Bu, yemek
yeme sikliklarindan dolay1 6zellikle ¢ocuklarda Onemlidir. Anestezik etki i1sirmaya bagh

travma tehlikesini artirabilir.

Uygulama metodundan veya verilen dozdan 6tiirii yiiksek plazma konsantrasyonlarina ulasma
riski mevcut ise, diger lokal anesteziklerde oldugu gibi lidokain, potansiyel olarak tehlikeli
yan etkileri 6nlemek i¢in 6zen gerektiren asagidaki hastalarda dikkatle kullanilmalidir:

e Epilepsisi olan hastalar,

o Kalp-damar hastaligi ve kalp yetmezIligi olan hastalar,
e Kardiyak iletimi bozuk veya bradikardisi olan hastalar,
e Agir bobrek yetmezligi olan hastalar,

e Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar,

e Soktaki hastalar,

e Yash ve genel durumu bozuk olan hastalarda

Gozler ile temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Kardiyak aritmi ortaya cikabileceginden otiirii, Sinif III antiaritmik ilaglar (amiodaron) ile

tedavi edilen hastalarda EKG izlenmelidir.

JETOKAIN plastikten yapilmis endotrakeal tiiplerin agiz kisminda kullanilmamalidir.
Plastikten yapilmis endotrakeal tiiplerin agiz kismi ile temas halinde olan lidokain baz
ag1zligin zarar gérmesine neden olabilir. Bu hasar agizlikta basing kaybina neden olabilecek

delinmeler seklinde aciklanabilir.

JETOKAIN muhtemelen porfirinojeniktir ve akut porfirisi olan hastalara sadece siddetli ve

acil endikasyonlarda recete edilmelidir. Tiim porfirik hastalar i¢in uygun tedbirler alinmalidir.

Bu t1bbi iiriin her 1 ml'sinde 241 mg etanol (alkol) igermektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar igin
zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi

gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkatle kullanilmalidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Lidokain, toksik etkilerin artabilecegi diisliniilerek, diger lokal anestezikler veya amid-tiirii
lokal anesteziklerle yapisal olarak iligkili ilaglar 6rn: meksiletin gibi Sinif IB antiaritmik

ilaglar ile birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Lokal anestezikler ve Smif III antiaritmik ilaglar (6rn. amiodaron) ile ilgili spesifik bir ilag
etkilesim c¢aligmast mevcut degildir, fakat kullanimda dikkatli olunmasi 6nerilmektedir (Bkz.
Bolim 4.4).

Lidokainin klerensini azaltan ilaglar (6rn. simetidin, betablokorler), lidokain uzun dénemde
ve tekrarlanan yliksek dozlarda verildigi zaman potansiyel toksik plazma konsantrasyonlarina
neden olabilir. Lidokain ile onerilen dozlarda ve kisa donemli tedavinin ardindan goriilen bu

tiir etkilesimlerin klinik bir 6nemi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

(Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanima iligkin bilgiler yetersizdir.

Gebelik donemi

JETOKAIN igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3).

Gebelikte ilag tedavisine ihtiya¢ duyulursa, daha giivenli bir alternatif olmadig1 durumlarda

bu ilag¢ kullanilabilir.



Laktasyon donemi

Lidokain anne siitiine az miktarda geger, terapdtik dozlarda bu miktar bebek iizerinde risk
olusturmayacak kadar diigiiktiir. Bu nedenle Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da  JETOKAIN tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagma/tedaviden  kagmilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve

JETOKAIN tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate almmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

JETOKAIN’in arac ve makine kullanmaya etkisi yok denecek kadar azdir. Doza bagl olarak
hafif de olsa mental fonksiyonlar1 etkileyebilir ve lokomotor aktivite ve koordinasyonu

bozabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sistem organ smifina ve mutlak siklifa gore listelenmektedir. Sikliklar
cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000) veya bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyon (agir vakalarda anaflaktik sok), kiitandz lezyon, tirtiker, 6dem.

Sinir sistemi hastaliklari

Siklik: Sinirlilik, sersemlik, konviilsiyonlar, biling kaybi, solunum durmasi, biling kaybi, bas
donmesi.

Bilinmiyor: Bayginsik, bas donmesi, endise, 6fori, konfiizyon, kulak ¢inlamasi, bulanik veya

cift gorme, kusma, 1s1ya, soguga duyarlilik veya hissizlik.

Kardiyak hastahiklar:

Seyrek: Hipotansiyon, miyokard depresyonu, bradikardi ve kalp durmas1 olasiligi.



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Lokal irritasyon, bogaz agrisi, seste boguklasma, ses kaybi.
Cok nadir durumlarda amid tipi lokal anestezik preparatlar alerjik reaksiyonlarla

iligkilendirilmistir (en agir vakalarda anafilaktik sok).

Uygulama yerinde lokal irritasyon tanimlanmistir. Endotrakeal entiibasyondan once laringeal
mukozaya uygulandiktan sonra bogaz agrisi, seste boguklasma, ses kaybi gibi geri doniislii
semptomlar bildirilmistir. JETOKAIN kullanilmas1, endotrakeal girisimler sirasinda yiizeyel

anestezi saglamakla birlikte entiibasyondan sonra goriilen agriy1 6nlemez.

Sistemik advers reaksiyonlar seyrektir ve hastalarin bir kisminda hizli emilim (6rnegin ses
tellerinin altindaki alanlara uygulama ile) ya da doz asimi1 veya asir1 duyarlilik, kisisel 6zellik
veya azalmis tolerans nedeni ile yiiksek sistemik diizeye ulasan lidokain sebebiyle ortaya

cikmaktadir. Bu reaksiyonlar baslica santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sisteme aittir.

Santral sinir sistemi reaksiyonlar1 uyarict ve/veya baskilayicidir ve sinirlilik, sersemlik,
konviilsiyonlar, biling kaybi ve muhtemelen solunum durmasi ile karakterizedir. Uyarici
reaksiyonlar cok kisa olabilir veya baslangigta ortaya c¢ikmayabilir, bu  durumlarda

toksisitenin ilk belirtileri sersemlik, bayginlik hali ve solunum durmasi seklinde olabilir.

Kardiyovaskiiler reaksiyonlar baskilayicidir ve hipotansiyon, miyokard depresyonu,

bradikardi ve kalp durmasi olasilig1 ile karakterizedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).



4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut sistemik toksisite

Toksik reaksiyonlar baslica santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sisteme aittir.

Santral sinir sistemi toksisitesinde belirtiler ve bulgular ilerleyici tarzdadir. ilk belirtiler agiz
cevresinde parestezi, dilde his kaybi, bag donmesi, hiperakuzi ve kulak ¢inlamasidir. Gérme
bozukluklar1 ve miiskiiler tremorlar daha ciddi belirtilerdir ve jeneralize konviilsiyonlardan
once goriiliir. Yukarida belirtilen semptomlar1 takiben suur kaybi ve grand-mal nobetler
goriilebilir ve bu durum bir ka¢ saniyeden bir ka¢ dakikaya kadar siirebilir. Normal
solunumun etkilenmesi ile birlikte konviilsiyonlarda miiskiiler aktivitenin artmasi sonucunda
hizla hipoksi ve hiperkapni geligir. Ciddi durumlarda apne de goriilebilir. Asidoz, lokal
anesteziklerin toksik etkilerini gii¢lendirir.

Iyilesme, lidokainin santral sinir sisteminden redistriibisyonu ve metabolizasyonu ile
gergeklesir. Cok yiiksek miktarlarda kullanilmadiysa iyilesme hizli olabilir.

Kardiyovaskiiler sistemdeki toksik etkiler, sistemik dolasimdaki lidokainin yliksek diizeylere
¢ikmasi durumunda ortaya g¢ikar. Bu durumda belirgin hipotansiyon, bradikardi, aritmi ve
kardiyovaskiiler kollaps goriilebilir.

Genel anestezi altindaki hastalar veya benzodiyazepin veya barbiturat gibi ilaclar ile ileri
sedasyon saglanmis hastalar hari¢, diger hastalarda kardiyovaskiiler toksik etkiler, genellikle
merkezi sinir sistemi toksisitesinden sonra ortaya cikar.

Akut toksisite tedavisi:

Akut sistemik toksisite belirtileri basladiginda, lokal anesteziklerin uygulanmasina derhal son
verilmelidir.

Gerekli ilaglar ve ekipman derhal saglanmalidir. Tedavideki hedef, oksijenizasyonun
devaminin saglanmasi, konviilsiyonlarin durdurulmasi ve kan dolasimimin desteklenmesidir.
Oksijen verilmeli ve gereken durumlarda yapay solunuma baglanmalidir. Konviilsiyonlar 15-
30 saniye icinde kendiliginden kesilmezse ventilasyonun kolaylastirilmasi amaci ile
intravendz yoldan 1-3 mg/kg tiopenton sodyum veya 0.1 mg/kg diazepam (daha yavas etki
eder) verilmelidir. Uzun siireli nobetlerde hastanin solunumu ve oksijen alimi tehlikeye
girmektedir. Kas gevseticilerin enjekte edilmesi (1 mg/kg siiksinilkolin) hastanin ventilasyonu
ve oksijenizasyonu i¢in daha uygun bir islemdir, ancak bu durumda trakeal entiibasyon ve
yapay solunum gerektiginden sadece bu tiir girisimlerde deneyimli olan kisiler tarafindan

kullanilmalidur.



Eger kalp baskilanmasi (hipotansiyon ve bradikardi) meydana gelirse, intravendz yoldan bir
vasopressor ajan (5-10 mg efedrin) uygulanmali ve gerekirse, 2-3 dakika sonra
tekrarlanmalidir.

Kalp durmasi durumunda derhal kardiyopulmoner resiisitasyona baslanmalidir.  Lokal
asidozun diizeltilmesi, oksijen tedavisi, ventilasyon ve dolagim destegi siirdiiriilmesi gereken
onemli islemlerdir, ¢linkii hipoksi ve asidoz lokal anesteziklerin sistemik toksisitesini
artirabilir.

Cocuklara yaglar1 ve kilolar1 ile oranli dozlar verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Lokal anestezikler, amidler

ATC kodu: NO1BB02

Lidokain, diger lokal anestezikler gibi, sinir membrani boyunca sodyum iyonlarinin igeriye
dogru hareketlerini onleyerek sinir lifi boyunca uyar1 yayilimimin tersinir blokajina neden
olur. Amid tiirevi lokal anesteziklerin sinir membraninin sodyum kanallar1 i¢inde hareket

ettigi diisliniilmektedir.

Lokal anestezik ilaglar ayn1 zamanda beyin ve kalp kasindaki uyarilabilir membranlarda
benzer etkiler gosterir. Eger asir1 miktarda ila¢ hizla sistemik dolasima girerse, santral sinir

sistemi ve kardiyovaskiiler sistemlerden dogan toksisite semptomlar1 ve belirtileri gdzlenir.

Santral sinir sistemi toksisitesi daha diisiik plazma konsantrasyonlarinda ortaya ¢iktigi i¢in
genellikle kardiyovaskiiler etkilerden once olur. Lokal anesteziklerin kalp iizerindeki

dogrudan etkileri yavas iletim, negatif inotropizm ve en sonunda kalp durmasidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Lidokain topikal uygulama sonrast mukoz membranlardan, solunum yollarindan,
gastrointestinal sistemden ve hasarli deri yoluyla emilime ugrar. Pre-sistemik metabolizma

nedeniyle oral uygulamadan sonra lidokainin yalnizca yaklasik % 30-35'1 sistemik olarak



biyoyararlanima sahiptir. Emilim orani ve miktar1 uygulanan toplam doza ve ilacin
konsantrasyonuna, uygulama alaninin 6zelligine ve uygulamanin siiresine baghdir. Genel
olarak, topikal uygulanan lokal anesteziklerin emilim orani intratrakeal ve bronsiyal
uygulamalardan ¢ok daha hizlidir. Karacigerde biyotransformasyon nedeniyle degisime
ugramamis ilacin ¢ok azinin dolasimda goriilmesine ragmen lidokain gastrointestinal
kanaldan olduk¢a iyi emilir. Trakeobronsiyal agagtan emilim ozellikle yiiksek olabilir.
Laringoskopi sirasinda spreyden 10 mg lidokain uygulamasi, yaklasik 20 dakika i¢inde 1,03
(+/-0,25) mcg/ml ortalama maksimum plazma konsantrasyonlar: iiretmistir. Ust endoskopi
sirasinda 50, 100 ve 200 mg lidokain uygulamasi, sprey ile uygulamadan 20 dakika sonra
sirastyla 0,49, 0,77 ve 1 mcg/ml maksimum plazma seviyeleri ile sonuglanmistir.
Bronkoskopi sirasinda 118 - 572 mg lidokain (% 4 nebiilizoriin 2'si olarak) uygulanmasini

takiben ortalama maksimum plazma seviyeleri 0,657 — 3,63 mcg/ml olarak bildirilmistir.

Dagilim:

Lidokainin plazma proteinlerine baglanmasi ilag konsantrasyonuna baglidir ve konsantrasyon
arttikca baglanan fraksiyon azalir. Her ml’deki serbest bazin 1 ila 4 mikrogram
konsantrasyonlarinda, lidokain’in %60 ila %80°1 proteinlere baglanir. Baglanma ayrica alfa-1-
asit glikoproteininin plazma konsantrasyonuna da baglidir. Plazma proteinlerine baglanma
degiskendir ancak yaklagik % 65'1 alfa-1-asit glikoprotein dahil olmak iizere plazma
proteinine baglanir. Lidokain kan-beyin bariyerini ve plasental bariyeri muhtemelen pasif

difiizyonla gecer. Anne siitiine gegmektedir.

Biyotransformasyon:

Lidokain hizli bir sekilde karaciger tarafindan metabolize edilir. Metabolitler ve degismemis
ilac bobrekler yoluyla itrah edilir. Biyotransformasyon, oksidatif N-dealkilasyon, halka
hidroksilasyonu, amid baginin ayrilmas: ve konjugasyonu kapsar. N-dealkilasyon, major
biyotransformasyon yolagi ile monoetilglisin ksilid ve glisin ksilidid ortaya c¢ikar. Bu
metabolitlerin farmakolojik/toksikolojik etkileri benzerdir fakat lidokainden daha az giicliidiir.
Uygulanan lidokainin yaklasik % 901 ¢esitli metabolitler seklinde ve %10'dan az1 degismeden

atilir. Idrardaki temel metabolit 4-hidroksi-2,6-dimetilanilin konjugatidir.
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Eliminasyon:

I.V. bolus enjeksiyon seklinde uygulandiktan sonra lidokainin eliminasyon yar1 omrii
genellikle 1,5- 2 saattir. Hizli metabolize olmalarindan otiirii farmakokinetikleri karaciger

fonksiyonlarindaki tiim degisikliklere duyarlidir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Karaciger yetmezlIigi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ilacin yarilanma siiresi iki kat veya daha fazla artar.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi lidokainin farmakokinetigini etkilemez fakat metabolitlerin birikmesine

yol agar.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler

Asidoz, santral sinir sistemi stimulanlart ve depresanlarin kullanilmas: gibi faktorler
lidokainin santral sinir sistemi diizeylerini etkiler ve sistemik etkiler olugsmasina yol agar.
Objektif advers belirtilerin her ml’de 6 mikrogram serbest baz {izerinde artan vendz plazma

diizeyleri ile belirginligi artar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lidokain iyi bilinen bir etkin maddedir.

Hayvan calismalarinda yiliksek dozlarda lidokain sonrasi ortaya ¢ikan toksisite santral sinir
sistemi ve kardiyovaskiiler sistemler iizerindeki etkilerden olusmaktadir. Ureme toksisitesi
caligmalarinda ilaca bagli advers etki gozlenmemistir, lidokain in vitro veya in vivo
mutajenisite testlerinde mutajenik potansiyel gostermemistir. Bu ilag i¢in terapotik kullanim
alani ve siiresinden dolay1 lidokain ile kanser ¢alismalar1 yapilmamustir.

Lidokain ile yapilan genotoksisite testleri mutajenik potansiyele dair bir kanit gostermemistir.
Lidokainin bir metaboliti olan 2,6-dimetilanilin, baz1 genotoksisite testlerinde zayif aktivite
kaniti gostermistir. 2,6-dimetilanilin metabolitinin kronik maruziyeti degerlendiren klinik

oncesi toksikoloji ¢aligmalarinda karsinojenik potansiyeli oldugu gdsterilmistir. Lidokainin
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aralikli kullanimindan hesaplanan maksimum insan maruziyeti ile klinik 6ncesi ¢aligmalarda
kullanilan maruziyetin karsilastirildig: risk degerlendirmeleri klinik kullanim i¢in genis bir
giivenlik araligini isaret etmektedir.

5 mcg/ml'nin iizerindeki plazma seviyelerinde toksisite belirtileri gozlenmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etanol (% 96)

Macrogol 400

Muz aromasi

Nane aromasi

Sodyum sakarin

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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

8°C’nin altindaki sicaklikta saklandiginda ¢okme (presipitasyon) goriilebilir. Bu ¢okme ilag
oda sicakliginda tutuldugunda kaybolur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda agz1 beyaz renkli plastik kapak ile kapatilmig sprey pompali renksiz 50 ml cam sise ve

ayrica spreyleme aygiti (aplikator) ile sunulmistur.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Sprey agizlig1 son pozisyonuna getirilmistir. Daha fazla biikiilmemelidir. Sige bittikten sonra

sprey agizligi tekrar kullanilmamali ve kullandiktan hemen sonra atilmalidir.
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Tlkadim/SAMSUN

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/108

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 13.03.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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