KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DURALGO %7 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde
Bir tlp (30 gram) 2,10 gram lidokain ve 2,10 gram tetrakain icerir.

Yardimcr maddeler:

Her bir tipte (30 g);

Metil p-hidroksibenzoat..........................0,015 g
Propil p-hidroksibenzoat.........................0,003 g
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz renkli, pliriizsiiz, partikiiler yap1 icermeyen yar1 kat1 yapida opak krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DURALGO, yetiskinlerde dermatolojik prosedirler oncesinde intakt ciltte lokal
dermal anestezi saglamak amaciyla kullanimda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinlerde ve yaslilarda:

Pulsed-dye lazer tedavisi, lazer yardimli epilasyon, ablatif olmayan lazerli yiiz cilt
yenileme, dermal dolgu enjeksiyonlar1 ve vaskiiler giris gibi dermatolojik prosediirler
icin DURALGO 30 dakikalik siirede yaklasik 1 mm kalinlikta intakt cilde (10 cm?’
basina yaklagitk 1,3 g krem) uygulanmalidir. Gereken siireden sonra prosediir
oncesinde suriilen katman ciltten ¢ikarilmalidir.

Lazer yardimli dévme silinmesi ve lazerli bacak ven ablasyonu gibi dermatolojik
prosedirler icin DURALGO 60 dakikalik siirede yaklasik 1 mm kalinlikta intakt cilde
(10 cm? bagina yaklasik 1,3 g krem) uygulanmalidir. Gereken siireden sonra prosediir
oncesinde surulen katman ciltten ¢ikariimalidir.

Tedavi Uygulanacak|Uygulanan Duralgo’nun

Yiizey Alami (cm?)  |Yaklasik Agirhgi (q)

10 1,3 2 parmak ucu birimi

50 6,5 15 g tiipiin igeriginin yarisi

100 13 15 g tiipiin i¢eriginin tamami
200 26 30 g tiipiin iceriginin tamami
400 52 30 g iki tiipiin igeriginin tamami

Maksimum uygulama alan1 400 cm®’nin Ustiinde olmamalidir.
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Uygulama sekli
DURALGO tek bir hastada kullanima yoneliktir.
Haricen deri {izerine uygulanir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Karaciger, bobrek ve kalp yetmezligi

DURALGO karaciger, bobrek ve kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kullanilmahidir (Bkz. B6lim 4.4).

Pediyatrik populasyon

18 yasina kadar ¢ocuklar ve adolesanlarda DURALGO’nun guvenliligi ve etkililigi
bilinmemektedir. Bu nedenle DURALGO kullanimi ¢ocuklar ve adolesanlar i¢in
Onerilmemektir.

Tibbi iiriinii kullanmadan veya uygulamadan 6nce alinmasi gereken énlemler
Yiizdeki islemlerde DURALGO saglik calisanlar1 tarafindan uygulanmalidir. Viicudun
baska bolgelerindeki islemler icin DURALGO uygun uygulama teknigi hakkinda
yeterli bilgisi olan hastalar veya saglik ¢alisanlari tarafindan uygulanmalidir.

Hastalar ve saglik calisanlarina, kontakt dermatiti 6nlemek amaciyla kremle kaplanan
cilt veya kremle dogrudan temastan kaginmalar1 6nerilmektedir.

DURALGO asla parmaklarla uygulanmamalidir.

DURALGO yalnizca spatula veya dil pensi gibi diiz yiizeyli bir aragla uygulanmalidir.
Surulen katman ¢ikarildiktan ve atildiktan sonra eller hemen yikanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Lidokain, tetrakain, diger amid veya ester tip anestezikler, p-aminobenzoik asit
(tetrakain metabolizmasinin bilinen bir yan drdnd), metil p-hidroksibenzoat, propil p-
hidroksibenzoat veya diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik

durumunda ilag kontrendikedir.

DURALGO mukoz membranlarda veya catlak veya tahris olmus ciltte
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Gozlerle temastan kacinilmalidir. Benzer {irlinlerde hayvan testinde cesitli korneal
lezyonlar gozlenmistir. DURALGO gozlere yakin bolgelerde dikkatle kullanilmalidir.
DURALGO gozle temas ederse g6z hemen su veya izotonik sodyum klorir ¢ozeltisi
ile yikanmal1 ve normal gérme islevi geri donene kadar korunmalidir.

Kalan katman kalintis, DURALGO katmani ¢ikarildiktan sonra bir kompres ile
dikkatlice silinerek temizlenmelidir.

Tedavi uygulanan cilt alani DURALGO ¢ikarilmadan 6nce kapatilmamalidir.

DURALGO boliim 4.2°de 6nerilenden daha uzun siire uygulanmamalidir.
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Lidokain, tetrakain veya DURALGO’daki diger maddelerle iligkili seyrek alerjik veya
anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir. Tetrakain, lidokaine kiyasla bu
reaksiyonlarin daha yiiksek insidansi ile iliskilendirilebilir (Bkz. BOlim 4.8.).

Tetrakain dahil cesitli lokal anestezikler methemoglobinemi ile iliskilendirilmistir.
Methemoglobinemi riski konjenital veya idiyopatik methemoglobinemili hastalarda en
yiksektir.

Lidokain-tetrakain calismalarinda methemoglobinemi bildirilmemistir. Bununla
birlikte dozlar, uygulama alanlar1 ve uygulama siiresinin amaglanan popiilasyon i¢in
onerilenle uyumlu olmasini saglamak amaciyla dikkatli olunmalidir.

Lidokain’in viral ve bakteriyel ¢cogalmayr inhibe ettigi gosterilmistir. Lidokain ve
tetrakain kremin canli asilarin intradermal enjeksiyonlarindaki etkisi belirlenmemistir.
Dolayisiyla canli agilarin enjeksiyonundan dnce kullanilmasi dnerilmemektedir.

DURALGO karaciger, bobrek veya kalp yetmezligi olan hastalarda ve akut hasta veya
debilizan hasta gibi lidokain ve tetrakainin sistemik etkilerine duyarliligi artan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Hastalar DURALGO’nun lokal anestezik etkileri mevcutken ciltte kazara travmaya
neden olmamak i¢in 6zellikle dikkatli olmalidir (¢cizmek, ovalamak veya ug sicaklik
degerlerine maruziyet).

Bir tip (30 g) icerisinde 0,015 g metil p-hidroksibenzoat icerir. Metil p-
hidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bir tup (30 g) icerisinde 0,003 g propil p-hidroksibenzoat icerir. Propil p-
hidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Lidokain-tetrakain ile higbir etkilesim ¢alismasi yiiriitilmemistir.

Sinif T antiaritmik tibbi trtinler (kinidin, dizopiramid, tokainid ve meksiletin gibi) ve
smif III antiaritmik tibbi iiriinler (6rn, amiodaron) veya lokal anestezik ajanlar iceren
diger iirlinlerin uygulandig1 hastalara DURALGO uygulanirken ek sistemik toksisite
riski gbz onilinde bulundurulmalidir. DURALGO’nun 6nerilen dozunun topikal yolla
uygulanmasindan sonra plazmada lidokain ve tetrakainin yalmizca diisiik
konsantrasyonlart goriildiigiinden, DURALGO’nun uygun sekilde kullanimindan
sonra etkilesim muhtemel degildir (Bkz. B6lum 5.2).

Fonamidler, naftalen, nitratlar ve nitritler, nitrofurantoin, nitrogliserin, nitroprussid,
pamakin ve kinin gibi ilag kaynakli methemoglobinemi ile iligskilendirilen ilaglar1 alan

hastalarda methemoglobinemi gelisme riski daha yiiksektir.

DURALGO lidokain ve/veya tetrakain igeren diger triinlerle eszamanli kullanilirsa
tiim formiilasyonlarin kiimiilatif dozlar1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda etkin dogum kontrolii uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda lidokain-tetrakain kullanimina iligkin veri yoktur veya sinirlidir.
Hayvan c¢aligmalar1 iireme toksisitesi agisindan tetrakainin dogrudan veya dolayli
etkilerini gostermemektedir. Hayvan g¢alismalar iireme toksisitesi agisindan lidokain
icin yetersizdir (Bkz. B6lim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Lidokain ve tetrakain insanlarda anne sitiine gecer ancak Onerilen DURALGO
dozlarinda emzirilen yeni doganlarda/bebeklerde yalnizca diisiik etkiler beklenir.
Dolayisiyla, memeye uygulanmadigi durumlarda DURALGO emzirme sirasinda
kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Insanlarda lidokain ve tetrakain kullanimina iligkin fertilite verileri yoktur.
Lidokain ve tetrakainin hayvan ¢aligsmalarinda fertiliteyi etkiledigi gosterilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimina iliskin bilgiler
DURALGO’nun ara¢ ve makine kullanma Gzerine etkisiyle ilgili herhangi bir ¢alisma
mevcut degildir.

DURALGO’nun ara¢ ve makine kullanma iizerinde hi¢ etkisi yoktur ya da goz ardi
edilebilir bir etkisi vardir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Tum ilaglar gibi DURALGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Uygulama bolgesinde lokal cilt reaksiyonlar1 lidokain-tetrakain ile klinik galismalarda
cok yaygin advers olaylardir ancak genelde hafif ve gecicidir. Asagida liste halinde
sunulan istenmeyen etkiler tedavi ile iliskili olaylar1 ve eritem, ciltte 6dem ve cilt
reaksiyonu degerlendirme Olceklerine gore ciltte renk degisikligini icermektedir.
Hastalarin %10’undan daha fazlasinda meydana gelen uygulama bolgesi advers
reaksiyonlar1 eritem ve cilt rengi degisikligidir. Ciltte 6dem yaygin bir advers
reaksiyondur. Diger tiim advers reaksiyonlar hastalarin %1’inden daha azinda
meydana gelmistir.

Asagidaki tabloda sunulan advers reaksiyonlar asagidaki siniflandirma kullanilarak
Sistem Organ Simifi ve sikliga gore sunulmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin
(=1/100 1ila <1/10); yaygm degil (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000) cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor). Asagidaki tabloda sunulan advers reaksiyonlarin ¢ogu kremin
uygulandigi bolgelerde meydana gelmistir.
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Sistem Lokal tolerans belirtileri dahil advers reaksiyonlar
Organ Sinifi
Cok Yaygin Yaygin degil [Nadir Bilinmiyor
yaygin (>1/100ila {(>1/1.000 ila {(>1/10.000 |(eldeki
(>1/10) <1/10) <1/100) ila <1/1.000) |verilerden
hareketle tahmin
edilemiyor)
Sinir sistemi Parestezi
hastahklar
Goz Goz kapagi
hastaliklari 6demi
Deri ve deri |Eritem Cilt 6demi |Prdrit Solgunluk Urtiker
alti doku Ciltte renk Ciltte agr Ciltte yanma
hastaliklar1 |degisikligi hissi,
Sis yiiz
Deri
soyulmasi,
Ciltte tahris
Genel
bozukluklar Agn
ve uygulama
bolgesine
iliskin
hastahklar

Lidokain ve tetrakain veya DURALGO’nun igeriginde bulunan yardimci maddelerle
iliskili seyrek alerjik veya anafilaktoid reaksiyonlar meydana gelebilir (Bkz. Bolum
44.).

DURALGO’nun uygun sekilde kullanilmasini takiben emilen lidokain ve tetrakain
dozlar1 kiigiik oldugundan sistemik advers reaksiyonlar muhtemel degildir (Bkz.
B6lim 5.2).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye 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

DURALGO ile asir1 doz muhtemel degildir ancak diger lokal anesteziklerin
uygulanmasindan sonra benzer yapida sistemik toksisite belirtileri (yani, eksitator
MSS semptomlar1 ve ciddi vakalarda MSS depresyonu ve miyokard depresyonu)
benzer olacaktir.
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Asir1 doz meydana gelirse hastalar yakin gézetim altinda tutulmalidir. Ciddi nérolojik
semptomlar (ndbetler, MSS depresyonu) 1000 ng/mL gibi diisiik lidokain plazma
konsantrasyonunda baslayabilir. Toksik lidokain diizeyleri (>5000 ng/mL) ndbet riski
dahil MSS toksisitesine neden olabilir (Asirt doz belirtileri acilen resisitasyon
isleminin baglatilmasini gerektirir). Lidokain veya tetrakain akut asir1 dozu tedavisinde
diyalizin yaran diisiiktiir. Yavas sistemik emilim nedeniyle, toksisite semptomlar1 olan
bir hasta bu semptomlardaki herhangi bir tedaviden sonra birka¢ saat slreyle
izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Anestezikler, lokal; amidler
ATC kodu: NO1BB52

Etki mekanizmasi

DURALGO, dermal agr1 reseptorleri ve sinir uglari alaninda lidokain ve tetrakain
birikimiyle cildin epidermal ve dermal katmanlarina lidokain ve tetrakain salimiyla
intakt cilde uygulandiginda lokal dermal anestezi saglar. Lidokain ve tetrakain
impulslarin baglamasi ve iletmesi i¢in gereken sodyum iyon kanallarini bloke ederek
lokal anestezi saglar. Anestezi diizeyi uygulama siiresine baglidir.

Farmakodinamik etkiler

Bir klinik farmakodinami ¢alismasinda (pinprick testi, N=40), anestezinin ortalama ve
medyan siiresi sirasiyla 9,4 ve 11 saat olarak gosterilmis olup minimum siire 2 saat ve
maksimum tahmini sure 13 saattir.

Klinik etkililik ve guvenlilik

Lidokain-tetrakainin etkililigi ve giivenliligi ¢esitli dermatolojik prosediirlerden 6nce
toplam 669 yetiskin hastanin yer aldigi 12 faz Ill, randomize, ¢ift kor, plasebo
kontrollii klinik ¢calismalarda degerlendirilmistir.

Lidokain-tetrakain ve plasebo dermal dolgu enjeksiyonu, lazer yardimci epilasyon,
ablatif olmayan lazerli cilt yenileme, pulse-dyed lazer tedavisi (20 dakika uygulamayla
2 calisma) ve vaskiiler giris dahil dermatolojik prosediirler i¢in 30 dakika streyle 2
benzer tedavi alanina uygulanmistir. Bu krem lazer yardimer dovme silme ve bacak
venlerinde lazer ablasyonu i¢in 60 dakika uygulanmistir. Lidokain-tetrakain ile tedavi,
Lidokain-tetrakainin etkililiginin gosterilmedigi c¢alisma 1 vaskiler giris disinda
goniilliilerin degerlendirdigi 100 mm Goérsel Analog Olgek (VAS) ile dlgiilen her
caligmada plaseboya kiyasla istatistiksel agidan anlamli sekilde daha az agriya neden
olmustur.
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Tablo 1: Lidokain-tetrakain igin faz 111 klinik ¢alismalarin 6zeti

Dermatolojik Prosediir Hasta |Lidokain-tetrakain|Plasebo P-degeri
sayis1 |ortalama VAS ortalama  |(plaseboya Kkarsi
(mm) VAS (mm) |Lidokain-
tetrakain)

20 veya 30 Dak Uygulama

Pulsed Dye Lazer Tedavisi|80 16 31 P<0,001

(20", calisma 1)

Pulsed Dye Lazer Tedavisi|60 16 36 P<0,001

(20", ¢alisma 2)

Lazer Yardimli Epilasyon|50 23 32 P=0,017

(30)

Ablatif Olmayan Lazerli Cilt|54 21 38 P<0,0001

Yenileme (30", ¢alisma 1)

Ablatif Olmayan Lazerli Cilt|40 31 55 P<0,001

Yenileme (30", ¢alisma 2)

Dermal Dolgu Enjeksiyonlari|70 24 37 P<0,0001

(30)

Kollajen Enjeksiyonlar1 (30") |52 23 40 P<0,001

Vaskiiler  giris  caligsmasi1|55 30 32 P=0,691

(calisma 1)

Vaskiiler  giris  caligsmasi1|55 16 30 P=0,004

(caligma 2)

60 Dak Uygulama

Lazer Yardimlt Dovme Silme 30 43 66 P=0,001

(calisma 1)

Lazer Yardimli Dévme Silme|63 39 59 P<0,0001

(caligma 2)

Lazer Yardimli Bacak Ven|60 27 43 P<0,001

Ablasyonu

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Absorpsiyon:

Iki etkin maddenin sistemik maruziyeti doz, uygulama siiresi, cilt kalmhig (viicudun
farkli bolgeleri arasinda farklidir) ve cilt durumuna baghdir.

Yetiskinlerde 120 dakikaya kadar 400 cm?® (izerinde 59 g lidokain-tetrakain
uygulanmast maksimum 220 ng/ml pik plazma konsantrasyonu ile ortalama 139 ng/ml
pik lidokain plazma konsantrasyonu saglar. Cpaks Ve EAAg24 ile Olculen lidokaine
sistemik maruziyet uygulama alanina orantisal olup 60 dakikaya kadar uygulama
siiresiyle artmistir. Cpaks uygulama yapilan viicut yiizey alan1 oranina orantisal olup 30
dakika stireyle %2,5 kapsam (400 cm?) yaklasik 60 ng/ml maksimum lidokain
konsantrasyonu saglar. Tetrakain plazma diizeyleri yetiskinlerde 6l¢iilebilir degildir
(<0,9 ng/ml).

Dagilim:
Saglikli goniilliillerde intravendz yolla uygulandiktan sonra kararli durum dagilim

hacmi yaklasik 0,8 ila 1,3 1/kg’dir. Lidokainin yaklasik %75’1 plazma proteinlerine
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baglanir (temelde alfa-1-asit glikoprotein). Dagilim hacmi ve proteine baglanma,
plazmadaki hizli hidroliz nedeniyle, tetrakain i¢in belirlenememistir.

Metabolizma:

Lidokain temelde metabolizma ile elimine edilir. Monoetilglisineksilidide (MEGX) ve
daha sonra glisineksilidide (GX) doniisiim temelde CYP1A2 ve daha diisiik diizeyde
CYP3A4 ile gerceklesir. MEGX ayrica 2,6-ksilidine metabolize olur. 2,6-ksiliden
ayrica CYP2AG6 tarafindan 4-hidroksi-2,6-ksilidine metabolize olur ve bu metabolit
idrardaki temel metabolit olup (%80) konjugat olarak atilir. MEGX lidokaine benzer
farmakolojik aktiviteye sahiptir ancak GX’in farmakolojik aktivitesi daha diistiktiir.
Tetrakain plazma esterazlar tarafindan hizli hidrolize maruz kalir. Tetrakainin primer
metabolitleri para-aminobenzoik asidi ve dietilaminoetanolii igerir. Bunlarin aktivitesi
tammmlanmamistir.  Lidokain ve tetrakainin ciltteki metabolizasyon dlzeyi
bilinmemektedir.

Eliminasyon:
Lidokain ve metabolitleri bobrekler yoluyla atilir. Lidokainin emilen bir dozunun

%98’inden fazlas1 idrarda metabolit veya ana ilag olarak geri kazanilabilir. Lidokainin
%10’undan daha az1 yetiskinlerde degismemis olarak ve yaklasik %20’si neonatlarda
degismemis formda atilir. Sistemik klirens degeri yaklasik 8-10 ml/dak/kg’dir.

Intravendz uygulamadan sonra plazmada lidokainin ortalama eliminasyon yar1 dmrii
yaklagik 1,8 saattir. Lidokain-tetrakainin 30 dakika topikal yolla 9 g (200 cm?)
uygulanmasindan sonra plazmadan lidokainin ortalama eliminasyon yar1 omrii 12,1
saat olup ciltte bir lidokain birikimini ve daha sonra ilacin sistemik dolagima geg¢isini
gostermektedir. Tetrakain yar1 6mrii ve klirensi insanlarda saptanmamistir ancak
plazmadaki hidrolizi hizlidir.

Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:

Doz oransallig1 degerlendirilmemistir.

Hastalardaki karekteristik 6zellikler

Geriatrik Populasyon

31 g Lidokain-tetrakain 60 dakika siireyle 400 cm? iizerinde bir alanda uygulandiktan
sonra (n=12), lidokainin ortalama pik plazma diizeyleri yaslh hastalar i¢in (65-78 yas)
48 ng/ml’dir. Bu dizeyler daha kiguk miktarlarda Lidokain-tetrakain alan yas1 daha
kiicuk hastalara benzerdir veya onlardan daha diistiktir.

Kalp, Bobrek ve Karaciger Yetmezligi

Kalp, bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde spesifik farmakokinetik ¢alisma
yapilmamistir. Lidokain yar1 6mrii kalp veya karaciger disfonksiyonu olan hastalarda
artabilir. Plazmadaki hizli hidroliz nedeniyle tetrakain icin belirlenmis yart omiir
yoktur.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, glivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve toksisite tiretimi ve gelisim gibi konvansiyonel ¢alismalar
temelinde insanlar igin 0zel bir tehlike sergilememektedir.
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Ureme toksikolojisi

Lidokain: Siganlarda erkek ve disi fertilitesinde etki goriilmemistir. Sicanlar ve
tavsanlarda organogenez sirasinda embriyo/fetal gelisim calismalarinda teratojenik
etkiler gézlenmemistir. Ancak hayvan ¢alismalar1 gebelik, dogum ve postnatal gelisim
acisindan eksiktir.

Tetrakain: Sicanlarda fertilitede etki goriilmemistir. Siganlar ve tavsanlarda
organogenez sirasinda embriyo/fetal gelisim c¢alismalarinda teratojenik etkiler
gozlenmemistir. Geg gebelik ve laktasyon sirasinda maternal toksik dozun verildigi
sicanlarin yavrularinda etki goriilmemistir. Siganlarda sistemik maruziyet i¢in veri
bulunmadigindan insanlardaki maruziyetle karsilagtirma yapilamamaktadir.

Lidokain ve tetrakain: Organogenez sirasinda embriyo/fetal gelisim caligmalarinda
teratojenik etkiler gozlenmemistir.

Genotoksisite ve karsinojenisite

Lidokain ve tetrakain igin genotoksisite ¢aligmalari negatiftir. Lidokain ve tetrakain
karsinojenisitesi arastiritlmamistir. Lidokain metabolit 2,6-ksilidin in vitro genotoksik
potansiyele sahiptir. In utero ve postnatal ve yasam boyu 2,6-ksilidin maruziyeti
bulunan sicanlarda yapilan bir karsinojenisite calismasinda nazal kavite, subkiitis ve
karacigerde tiimdrler goriilmiistiir. Lidokainin kisa siireli/aralikli/topikal kullaniminda
timor bulgularinin klinik agidan 6nemi bilinmemektedir. DURALGO ile kisa tedavi
stiresi gbz Oniine alinarak karsinojenik etkiler beklenmemektedir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Dibazik kalsiyum fosfat anhidrat

Metil p-hidroksibenzoat

Propil p-hidroksibenzoat

Petrolatum

Polivinil alkol

Sorbitan monopalmitat

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omru
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Uriin buzdolabindan
alindiktan sonra tekrar buzdolabina konulmamalidir. Kapak agildiktan sonra 25°C’nin
altinda kendi ambalajinda saklanmalidir ve kapak acildiktan itibaren 3 ay igerisinde
tlketilmelidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu icerisinde 1 adet plastik kapakli lamine plastik tiip (30g) bulunmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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