KULLANMA TALIMATI

KSILIDIN %5 merhem
Haricen (cilt yiizeyine) uygulanir.

Etkin madde: Her 1 g merhem 50 mg lidokain baz i¢ermektedir.
Yardimcit maddeler: PEG 4000, propilen glikol ve benzalkonyum kloriir %50.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle aynit dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KSILIDIN nedir ve ne icin kullanilir?

KSILIDIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KSILIDIN nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler

KSILIDIN’in saklanmast

ko=

Bashklar: yer almaktadir.

1. KSILIDIN nedir ve ne icin kullamlir?
KSILIDIN, 30 g’lik aliiminyum tiip icerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir. Beyaz renkte homojen, kivamli merhemdir.

KSILIDIN, lokal anestezikler (bolgesel uygulanan uyusturucu) ve antipruritikler (kasintiyi
Onleyen) grubuna dahil olan bir ilagtir.

KSILIDIN, deri ve mukozanin ylizeysel yaniklari, ¢esitli nedenlere bagl kasintilar, meme ucu,
aniis, dudak catlaklar1 ve agrilari, soluk borusu igine tiip yerlestirilmesi islemi (endotrakeal
entubasyon) sirasinda anestezik lubrikan (kaydirici) olarak kullanilir.

2. KSILIDIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KSILIDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e KSILIDIN ve amid tipi anesteziklere kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Merhemin siiriilecegi yerde enfeksiyon varsa ve enfeksiyon tedavi edilmiyorsa,

e Hastanede degilseniz ve diizensiz kalp atis1 ic¢in ila¢ (amiodaron veya sotalol gibi)
aliyorsaniz bu iirlinii kullanmayiniz.



KSILIDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bakterilerin kana karistigi siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz veya ilacin
uygulandig1 bolgedeki mukoza ciddi olarak hasar gérmiis ise. Bu durumda ani emilim riski
olabileceginden, KSILIDIN uygulanirken dikkatli olunmalidir.

e Bilinen bir ilag alerjiniz varsa. KSILIDIN kullanirken dikkatli olunuz. Para-aminobenzoik
asit tlirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine kars1
duyarlilik goriilmemistir.

e  KSILIDIN’i etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu kadar
kiiciik dozlar kullanmaniz onerilir. Ozellikle yash hastalarda, ¢ocuklarda ve acik yara
uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.

e Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa,

e Ogzellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapali pansuman) altinda
uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol
acabilmektedir.

e KSILIDIN’in gozle temasindan kagininiz. Gozde tahris gézlenmis olup ayrica koruyucu
reflekslerin kayb1 nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel aginma olasilig1 da vardir. Gozle
temas gerceklestigi takdirde goziiniizii derhal su veya tuzlu su ile yikaymiz ve duyu geri
gelinceye kadar goziiniizii koruyunuz.

e Diizensiz kalp atisinizin tedavisi i¢in amiodaron ile tedavi ediliyorsaniz. Bu durumda,
yakin gozlem altinda tutulmalisiniz ve elektrokardiyograminizin ¢ekilmesi diistiniilmelidir.

e Merhemin siiriilecegi yerde enfeksiyonunuz varsa. Bu sizin igin gecerliyse, doktorunuz

KSILIDIN ile birlikte bagka bir ilact kullanmanizi isteyebilir.

Kot huylu tiimoriiniiziin olmadigi KSILIDIN tedavisinden 6nce belirlenmelidir.

Eger makatinizda kanama ve tahris olursa KSILIDIN tedavisine son veriniz.

Yiiksek dozda makattan uygulama yapilirsa. Merkezi sinir sistemi yan etkileri gozlenir.

KSILIDIN, kirmizi kan hiicrelerinde bulunan hemoglobinin yapisini olusturan maddenin

sentez bozuklugundan dolay1 ortaya ¢ikan, ataklar halinde gelen ve birgok organ sistemini

etkileyen hastalig1 (porfiri) olan hastalarda sadece daha gilivenli bir alternatif ise
verilmelidir. Uygun 6nlemler savunmasiz hastalar i¢in alinmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KSILIDIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KSILIDIN deri ve mukozaya bolgesel olarak uygulandigindan etkisinin yiyecek ve
iceceklerden etkilenmesi beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebelik doneminde KSILIDIN
kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KSILIDIN anne siitiine gecebilir. Emzirme doneminde, doktorunuz énermedik¢e KSILIDIN
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.



KSILIDIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu t1bbi iirtin propilen glikol ve benzalkonyum kloriir ihtiva etmektedir, deride iritasyona neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Tokainid, meksiletin, amiodaron veya sotalol gibi kalp ritim bozuklugunun tedavisi i¢in
kullanilan ilaglar,

e Beta blokdrler (6rn. simetidin, propranolol) gibi kan basincini diisiiren diger ilaclar,

e Diger lokal anestezikler.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bigi veriniz.

3. KSILIDIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Gerektiginde giinde birka¢ defa uygulanabilir.

Bir seferde uyguladiginiz KSILIDIN dozu 5 grami asmamalidir. Bu miktar 250 mg lidokaine
karsilik gelir.

Giinliik 17-20 g KSILIDIN (850-1000 mg lidokaine esdeger) dozunu asmayiniz.

Cok genis ylizeye, cok sik uygulama ile asir1 duyarlilik ortaya ¢ikabileceginden bu sekilde
kullanmaniz 6nerilmez.

Uygulama yolu ve metodu
Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; uygun bir miktar KSILIDIN’i
uygulama yapilacak bolgeye iyice yedirerek siirliniiz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi
Ilac1 kullanacak kisinin ¢ocuk olmast durumunda, doktorunuz daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Yashlarda kullanim
Yaglilarda kullanimina iligkin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki goreceginiz miimkiin olan en
diisiik dozda kullanmay1 tercih ediniz.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz. Bobrek yetmezligi
durumunda ilacinizin dozunda bir degisiklik yapilmasi gerekmemektedir, ancak bu durumu da
doktorunuza bildiriniz.

Eger KSILIDIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KSILIDIN kullandiysamz
KSILIDIN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KSILIDIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KSILIDIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KSILIDIN tedavisini sonlandirmaniz durumunda bir yan etki yasamaniz beklenmez ancak
tedavinizi sonlandirmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KSILIDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik (yutkunma giicliigiine neden olabilir)

e El, ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sisme

Zor nefes alma

Ciltte kiiciik kabarciklarla birlikte goriilebilen ciddi kasinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KSILIDIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

KSILIDIN’in yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan
etkiler genellikle doza bagimhidir ve yiiksek dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli
emilmesi durumunda kana gecen miktarinin artmasina bagl olarak goriilebilir. Bunun yaninda
asir1 duyarhilik, idiosenkrazi (nedeni bilinmeyen duyarlhilik reaksiyonlar1) ve tolerans
azalmasina bagli yan etkiler de olusabilir. Ciddi yan etkiler genellikle tiim viicudu etkiler
(sistemik). Bu yan etkiler arasinda sinirlilik, bag donmesi, gérme bozukluklari, titreme, ndbet
(konviilsiyon) sayilabilir.

Advers etkiler sikliklarina gore su sekilde tanimlanmaktadir:

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin :

Ciltte tahris, kizariklik, kasint1 veya dokiintii

Kazara gozle temasindan sonra korneada tahris gozlenmistir.
Yaygin olmayan :

Uzun donem bolgesel kullanim sonrasi agir1 duyarlilik olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna 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.

5. KSILIDIN’in saklanmasi
KSILIDIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KSILIDIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Pharma Plant Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimati 11.09.2026 tarihinde onaylanmstir.



