KULLANMA TALIMATI

LIDOCAINE %2 E-80 New Stetic Enjeksiyonluk Soliisyon Iceren Karpiil

Doktorunuz tarafindan size injeksivon yoluyla uygulanacaktir.

e Etkin madde: Her 1 ml’sinde 20 mg lidokain hidrokloriir ve 0.0125 mg epinefrin baz icerir.
® Yardimci maddeler: Sodyum metabisiilfit, sodyum kloriir, sodyum benzoat, hidroklorik

asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatim saklaviniz. Daha sonra tekvar okumayva ihtivag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veyva eczaciniza damsiniz.
® Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamnn siwrasinda doktora veya hastaneve gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza sévleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yitksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIDOCAINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIDOCAINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIDOCAINE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIDOCAINE ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. LIDOCAINE nedir ve ne icin kullanihr?
e LIDOCAINE etken madde olarak lidokain hidrokloriir ve epinefrin icerir.
e Lidokai lokal anestezik (bolgesel anestezi yapan ilag¢) olarak adlandirilan ilag¢
grubuna aittir. Bu ila¢lar, viicudun gerekli boliimiinii uyusturmak, hissizlestirmek i¢in

kullanilr.



Epinefrin vazokonstriktor (damarlar1 biiziicii) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna
dahildir. Bu ila¢lar, injeksiyon yapilan yerdeki damarlar1 daraltarak daha az kan
gecmesini ve ilacm etkisinin daha uzun siire devam etmesini saglar.

LIDOCAINE t1bbi uygulamalar ve ameliyatlarda, agriy1 6nlemek icin kullanilir.
LIDOCAINE nin uygulama sekli, anestezinin yerine ve cinsine gore degismektedir.
Buna doktorunuz karar verecektir.

LIDOCAINE, berrak, renksiz ¢ozelti iceren 1.8 ml’lik 50 karpiil iceren karton kutu

ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

2. LIDOCAINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LIDOCAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lidokaine, epinefrine veya LIDOCAINE’nin iceriginde bululnan diger maddelere
kars1 asir1 duyarliligmiz varsa,

Diger lokal anesteziklere kars: asir1 duyarliligmiz varsa,

El ve ayak parmaklari, burun, kulak ve penis anestezisinde,

Kalp biiytimesi ve kalp yetmezliginde,

Siklopropan ve halojenize hidrokarbon gibi anestezide kullanilan ilaglar ile birlikte,
Dogum sirasinda,

Organik beyin hasarmnda,

LIDOCAINE size uygulanmamalidir.

LIDOCAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LIDOCAINE kullanmadan énce asagidaki durumlar1 doktorunuzla beraber kontrol edin.

Eger:

Yavas kalp atumi gibi kalp problemleriniz ya da yiiksek tansiyonunuz (yiiksek kan
basimci) varsa,

Kalp atimmai diizenleyici (antiaritmik) ila¢ kullaniyorsaniz,

Viicut sivi seviyelerinde azalma (hipovolemi) probleminiz varsa,

Karaciger ya da bobrek probleminiz varsa,

Nefes alip verirken zorlaniyorsaniz,

Epilepsi (sara) hastasi iseniz,

Seker hastasi 1seniz,



e Tiroid hastaliginiz varsa,

e Dar acili glokom (g6z tansiyonu) hastaligmiz varsa,

e Prostat biiyiimesi ya da idrar yapmada gii¢liik gibi zorluluklar mevcutsa,

e Fel¢ gecirdiyseniz,

e Injeksiyon bolgesinde inflamasyon (iltihap) ya da enfeksiyon olustuysa,

e Seyrek olarak goriilen porfirt hastahiginiz (Karm agrisi ve kas kramplarma neden olan
bir ¢esit kalitsal kan pigmenti hastaligi) varsa ya da ailenizde porfiri hastaligi olan biri
varsa

LIDOCAINE size uygulanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.

Yashilari genel durumu bozuk kisiler (zayif, gii¢siiz) ve agwr hastalarda dikkatle

kullanilmalidir, gerekirse doz azaltilabilir.

Viicut sicakligmizin artmasi, LIDOCAINE nin emilimini arttirarak yasami tehdit eden yan

etkilere neden olmasina yol acabileceginden, boyle durumlarda dikkatle kullanilmalidir.

Agir sok durumlarmda dikkatli kullanilmalidir.

LIDOCAINE, uzun QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani 6liimlere yol acabilen
bir durum) / Torsades de Pointes’e (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) neden olabilir. Bu
nedenle tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes

hastas1 iseniz LIDOCAINE’1 kullanmamalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢cin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

LIDOCAINE'in viyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte dikkatle kullanilmas1 gerekir. Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

LIDOCAINE size uygulamadan dnce doktorunuza sdyleyiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danismniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza damsmniz.

LIDOCAINE’ nin etken maddelerinden lidokain HCI az miktarda da olsa anne siitii ile
atilmakta, epinefrinin ise anne siitii ile atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

Bebeginizi emziriyorsaniz, LIDOCAINE size uygulanmadan dnce doktorunuza soyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LIDOCAINE sizin uykulu hissetmenize ve reaksiyon hizinizin yavaslamasma neden olabilir.

LIDOCAINE aldigmizda, bir sonraki giine kadar, araba, tasit ve ara¢ kullanmaymiz.

LIDOCAINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1bbi {irtin, sodyum metabisiilfit icerdiginden nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (hava yollarinin daralmasi) neden olabilir.

Bu tibbi iirin her karpiilde, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1.8 mg sodyum
metabisiilfit, 1.8 mg sodyum benzoat ve 3.42 mg sodyum kloriir) igcerir. Yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

LIDOCAINE’in i¢eriginde bulunan sodyum benzoat, yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini

arttrabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki 1laglardan birini kullantyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz;
e Diger lokal anestezik ilaglar
e Epmefrin iceren diger ilaglar
e Dihidroergotamin (migren tedavisinde kullanilir)
e Halotan (genel anestezi olusturan ilacg)
e Amiodaron gibi, diizensiz kalp atmmi (aritmi) tedavisinde kullanilan ila¢lar
e Propranolol gibi, kalp atumini yavaslatan tansiyon diisiiriicii ilaglar
e Domperideon gibi, mide bulantismi 6nleyici butirofenon tiirevi ilaglar
e Haloperidol gibi zihinsel ve ruhsal problemlerin tedavisinde kullanilan butirofenon

tiirevi ilaglar,



e Klorpromazin gibi zihinsel ve ruhsal problemlerin tedavisinde kullanilan fenotiazin
tiirevi ilaglar

e MAOI (mono amino oksidaz inhibitorleri or. izokarboksazid, linezolid, fenelzin,
tansilipromin) ve trisiklik antidepresanlar gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

e Dogum sancismi arttirmak i¢in kullanilan ilaglar

e Simetidin (mide asidi tiretimini baskilayan ilag)

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIDOCAINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun size uygulayacagi ihtiyaciniz olan doz. agrmizin tipine gore belirlenecektir.
Ayrica, uygulanacak doz viicut agmhigmiza, yasmiza, fiziksel durumunuza gore ve ilacmn
enjekte edilecegi yere gore de degisir. Gereken etkiyi saglayabilecek en kii¢lik doz uygulanir.
LIDOCAINE genellikle operasyonun yapilacagi bolgenin yakmma uygulanmr. Agri
uyarilarmm beyine iletilmesini saglayan sinirleri bloke eder. Boylece agriyi hissetmenize
engel olur. Etkisi mnjeksiyonu takiben birka¢ dakika ig¢inde baslar ve tibbi islemler sona

erdikten sonra yavas yavas kaybolur.

Uygulama yolu ve metodu:
e LIDOCAINE size doktorunuz tarafindan injeksiyon yoluyla uygulanacaktir.

e LIDOCAINE genellikle operasyonun yapilacag bolgenin yakmina uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda; fiziksel durum, viicut agirligi ve yasa gore dozlar azaltilmalidir. 6-12 yas araligi

i¢in yetiskin dozunun yarisi kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda lokal anestezik ihtiyaci azalmistw. Bu sebepten uygulanacak doza dikkat

edilmelidir.



Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

Karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Diger:

Giigsiiz hastalar ve kalp rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

Eger LIDOCAINEin etkisinin ¢cok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunu:z.

Kullanmaniz gerekenden fazla LIDOCAINE kullandiysamz:
LIDOCAINE ’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmissaniz hemen bir doktor
veva eczaci ile konusunuz.
Ihtiyaciniz olandan daha fazla LIDOCAINE uygulanirsa ozel tedavi gerektiren ciddi yan
etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz, bu durumlar hakkmda sizi bilgilendirecektir.
Gerekenden fazla LIDOCAINE kullamldigmmda genellikle meydana gelen ilk belirtiler
asagidakilerdir;

e Bas donmesi, sersemlik

e Dudaklar ve agiz ¢evresinde hissizlesme

e Dilde uyusukluk

e Duyma problemleri

e Gorme problemleri
Ciddi yan etki riskini azaltmak i¢in, bu belirtiler goriiliir goriilmez doktorunuz LIDOCAINE
uygulamasmi kesecektir. Bu nedenle, bu belirtiler sizde goriilmeye basladigi an, ya da size
gerekenden fazla LIDOCAINE uygulandigmi diisiindiigiiniizde, vakit kaybetmeden

doktorunuza soyleyiniz.

Fazla LIDOCAINE uygulanmasma bagli olarak goriilebilecek diger yan etkiler, konusma
problemleri, mantiksiz davranislar, kaslarinizda seyirme, ndbet, kalp ve kan damarlarmiz
izerinde etkiler, biling kaybi, koma ve nefes alip vermenin kisa siireli olarak durmasi (apne)

seklinde olabilir.



LIDOCAINE’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimiz.

LIDOCAINE ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LIDOCAINE in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LIDOCAINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béoliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik (yutkunma gii¢ligiine neden olabilir)
e El ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sisme
e Zor nefes alma

e (iltte kii¢iik kabarciklara birlikte goriilebilen ciddi kasinti

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etki sizde meveut ise, sizin LIDOCAINE e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatwrilmaniza gerek

olabilir.

Goriilebilecek diger yan etkiler:

Uygulanan bolgede sislik olusumuna neden olabilir. Sislik zamanla kaybolacaktir.

Yaygin (10 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler
e Diisiik kan basmei (Bu bas donmesi ve sersemlik hissine neden olabilir)
e Yiiksek kan basinci
e Bulant1 ve kusma
e Karmcalanma ve igne batma hissi
e Bas donmesi, bas agrisi
e Yavas kalp atim1 veya kalp carpintisi
e Sikmf1, korku ve huzursuzluk

e Titreme



Solunumla 1ilgili problemler
Terleme

Solgun gériiniim

Yaygin olmayan (100 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler

Kulak ¢mlamasi ya da sese hassasiyet
Konusma gii¢ligii

Dil ya da agiz ¢evresinde uyusukluk
Nobet

Uykulu hissetme

Bulanik gérme

Ani kalp durmasi, kalp ritim bozukluklari

Seyrek (1000 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler

Diizensiz kalp atimi (aritmiler),

Duyularda degisiklik ya da kas gii¢siizliigiine neden olabilen sinir hasar1 (néropati).
Bu durum ¢evresel sinir hasarmi da kapsar.

Araknoidit olarak adlandmrilan hastalik (omurilik etrafini saran zarm iltithaplanmasi).
Bel ya da bacaklarda aciyan ya da yanan tarzda agr1 ve bacaklarda karmcalanma,
uyusma ve gii¢siizliik

Cift gorme

Soluk almada yavaslama ya da durma, kalp atimmin durmasi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikhigr tahmin edilemiyor)

Methemoglobinemi (Kanda oksijen tasmmasmin bozuldugu bir ¢esit kan hastaligi)
Beyin kanamasi

Kalpte vasamu tehdit eden atun bozuklugu (Ventrikiiler fibrilasyon), kalbi besleyen
damarlarm daralmasi / tikanmasi ile ortaya ¢ikan gdgiis agrisi (anjina) gibi kalp
hastaliklar1

Otonomik hiperrefleksi (parasempatik ve sempatik sinir sistemini kapsayan hastalik)
gibi sinir sistemi bozukluklar1

Akcigerlerde 6dem



Diger lokal anesteziklerde goriilen bir yan etki olan, kalici sinir hasar1 LIDOCAINE
kullaniminda da meydana gelebilir.
Eger yukarida yer alan yan etkilerden biri sizde mevcut ise doktorunuza bildiriniz. Bazi yan

etkiler ciddi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veyva eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LIDOCAINE’in saklanmasi

LIDOCAINE i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Oda sicakliginda (16 °C -25°C arasmda) saklaymiz. Kesinlikle dondurmayiniz.

I[siktan uzakta saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veva ambalajmn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LIDOCAINE’i
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LIDOCAINE i kullanmaymiz.
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