KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MEBUCAIN 2 mg/1 mg naneli pastil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir pastil 2 mg Setilpiridinyum Kklorlr ve 1 mg lidokain hidroklordir icerir.

Yardimeci maddeler: Sorbitol (E420) 1107 mg/Tablet
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pastil

Beyaz, diiz kenarlar sevli, dikdortgen seklindeki, nane kokulu pastiller
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

MEBUCAIN lokal antiseptik ve analjezik etkisiyle, bogaz agrisinda, agiz ve bogazin mindr
enfeksiyonlarinda tedaviye yardime1 olarak, kuru oksiiriik, soguk alginligi ve gribe eslik eden agr1 ve
irritasyonun giderilmesinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:

Etkinlik i¢in en diisiik miktar ve en kisa tedavi siiresinde kullanilmasi gerekmektedir. Belirtilen
kullanim dozu ve kullanim siklig1 asilmamalidir.

Yetiskinler (yashlar dahil) ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar:

Siddetli rahatsizlik durumlarinda: ihtiyaca gore 1-2 saatte bir 1 pastil.

Hafif rahatsizlik durumlarinda: ihtiyaca gore 2-3 saatte bir 1 pastil.

Giinlik doz 6 pastili (12 mg setilpiridinyum kloriir ve 6 mg lidokain hidrokloriir’e esdeger)
agsmamalidir.

6-11 yasindaki ¢ocuklar:
Ihtiyaca gore 3-4 saatte bir 1 pastil.
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Gunluk doz 3 pastili (6 mg setilpiridinyum kloriir ve 3 mg lidokain hidrokloriir’e esdeger) asmamalidir.
Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Pastil agizda yavasca eritilir. Cignenmemeli ya da yutulmamalidir.

MEBUCAIN yemeklerle birlikte ya da yemeklerden hemen 6nce alinmamalidir.

MEBUCALIN iist iiste en fazla 5 giin, kisa siireli kullanim i¢in tasarlanmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Lidokain biiylik oranda emilir ve metobolitler seklinde atilir. Sinirli renal klerensi nedeniyle, orta
derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda 6nlem alinmasi gerekli degildir.

Diger kuaterner amonyum bilesiklerinde de oldugu gibi, setilpiridinyumun emilimi diistik diizeydedir.
Lidokain, anlamli diizeyde ilk gecis etkisine ugrar. Buna karsin, MEBUCAIN’in diisiik plazma
seviyeleri nedeniyle, karaciger yetmezIligi olan hastalarda herhangi bir sorun beklenmemektedir.
Pediyatrik populasyon:

MEBUCAIN 6 yasin altindaki ¢ocuklar icin tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:

MEBUCAIN yaglilarda kullanilirken doz ayarlamasi gerekmez.

4.3 Kontrendikasyonlar

MEBUCALIN, etkin maddelere veya amid tiirevi diger lokal anesteziklere veya yardimc1 maddelerden

herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Agiz boslugu muk6éz membranlarindaki agik yaralarda ya da kesik, laserasyon ya da aktif olarak
kanayan yaralar gibi agiz ya da faringeal mukoza lezyonlarinda dikkatli kullanilmalidir.
MEBUCAIN kisa siireli, iist iiste en fazla 5 giin kullanim i¢indir.

MEBUCAIN anyonik ajanlar érnegin dis macunlari ile birlikte kullanmaya uygun degildir. Anyonik
ajanlar, setilpiridinyumun etkisini azaltabilir. Bu nedenle, dis firgaladan hemen 6nce ya da sonra

kullanilmamalidir.
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MEBUCAIN, lidokain igermektedir. Lokal anestezik etkisi, agiz ve bogazda gegici uyusmaya neden
olabilir ve yutmaya engel olabilir. Bu nedenle, yemeklerle birlikte ve/veya yeme igmeden hemen 0nce
alinmamalidir.

MEBUCAIN, sorbitol icermektedir. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Nadir kalitsal friiktoz intolerans
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir. Sorbitol, gastrointestinal rahatsizliga ve hafif

laksatif etkiye neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

MEBUCAIN, diger antiseptiklerle birlikte kullanilmamalidir. MEBUCAIN ile etkilesim g¢alismasi
yapilmamustir.

Setilpiridinyum kloriiriin sistemik emilimi ¢ok diisiik oldugu icin klinik olarak anlamli sistemik
etkilesim beklenmez.

Lidokain teorik olarak ayni zamanda verilen diger ilaclarla etkilesime girebilir (6rn: diger antiaritmik
ajanlarla). Ancak, bukkal uygulamadan sonra sistemik plazma maruziyeti ¢ok diisiik oldugundan
klinik olarak anlamli ila¢ etkilesimi beklenmez.

Sonug olarak, bukkal uygulamadan sonra sistemik absorpsiyonun minimal diizeyde olmasi ve
genellikle genel kan dolasiminda tespit edilmemesi nedeniyle, MEBUCAIN ile tedavi edilen
hastalarda potansiyel etkilesim riski géz ardi edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

Pediyatrik populasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Setilpiridinyum ve lidokain hidrokloriir i¢in, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda dogum
kontrol yontemlerine iliskin etkisine dair klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Setilpiridinyum ve lidokain hidrokloriir i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir. Hayvan ¢alismalari, Setilpiridinyum kloriiriin gebelik iizerine potansiyel bir etkisini

gostermemistir.

Hayvan iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal/feral gelisim /ve-veya/ dogum / ve-
veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlar yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir. (5.3 Klinik dncesi giivenlik verilerine bkz.) Anneye yarari, fetlis agisindan
olusturdugu zarar riskinden fazla olmadig: siirece kullanilmamalidir. Kullanildig: takdirde, etkili en
diisiik doz ve en kisa tedavi stiresi dikkate alinmalidir.

MEBUCAIN gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyonda kullanim ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. MEBUCAIN emzirme déneminde anneye
yarari, fetiise olan zararindan fazla olmadik¢a kullanilmamalidir.

Setilpiridinyum kloriiriin, anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bununla birlikte, diisiik
orandaki absorbsiyonu ve ¢ok diisiik biyoyararlanimi nedeniyle infantta belirlenen dizeyler 6nemsiz
miktarlardadir. Lidokain hidrokloriir ¢ok diisiik diizeylerde anne siitii ile atilmaktadir (siite
geemektedir) ve ancak terapdtik dozlarda bebege zarar verme olasiliginin  diisiik oldugu
diistiniilmektedir. Bununla birlikte 6nlem olarak, MEBUCAIN‘in emzirme doneminde kullanilmasi
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Setilpiridinyum klortir ya da lidokain hidrokloriiriin fertilite izerinde advers etkisi olduguna dair bir
kanit bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

MEBUCAIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir diizeydedir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

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), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Asirt duyarlilik

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek: Dokiinti

Gastrointestinal hastaliklar:
Seyrek: Bulanti, agiz ve bogaz irritasyonu

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli 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

Setilpiridinyum Klorar

Setilpiridinyum klortiriin kazara biiylik miktarda alinmasi, bulant1 ve kusma, solunum kaslarinin felci,
dispne, siyanoz, asfiksi; merkezi sinir sistemi depresyonu, hipotansiyon ve komaya neden olabilir.

Insanlarda letal doz 1-3 gramdir.

Lidokain
Lidokain zehirlenmesinin, merkezi sinir sistemi (MSS) ve kardiyak etkileri de dahil sistemik toksik
etkileri olabilir.

Tedavi
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MEBUCAIN’in yanlislikla veya bilerek biiylik miktarlarda alinmasi durumunda tedavi semptomatik
ve destekleyici olmalidir. Hastalarin tibbi degerlendirme i¢in derhal bir hekime sevk edilmesi ya da

bir zehir kontrol merkezi ile temasa gegcmesi gerekir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bogaz preparatlari, Antiseptikler
ATC kodu: RO2AA06

Etki mekanizmasi

Setilpiridinyum kloriir kuaterner amonyum antiseptiktir ve Gram pozitif bakterilere kars1 bakterisidal
aktiviteye sahiptir. Gram negatif bakterilere kars1 etkisi daha azdir. Setilpiridinyum kloriir bakterinin
hiicre membraninda proteinleri ¢oktiirerek bakteride fonksiyon kaybi olusturmasina neden olur. Ayrica
fungistatik 6zellikleri de mevcuttur. Antifungal etki mekanizmasi hiicre membraninin tahribi yoluyla
olmaktadir.

Lidokain hidrokloriir amid sinifindan lokal bir anestetiktir. Hiicre zarmmin sodyum iyonlarina
gecirgenligini degistirmektedir ve sinir impulslarinin iletimini bloke ederek anesteziye yol agmaktadir.
Topikal lidokain uygulama yerinde lokal anestezik etkiye sahiptir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Setilpiridinyum klorar

Klinik veri mevcut degildir.
Lidokain

Emilim: Lidokain hidrokloriir, gastrointestinal kanal, mukéz membranlar ve hasarli deriden emilir.
Dagilim:Oral uygulamadan sonra, lidokain hidrokloriir emilir ve karacigerde ilk gecis
metabolizmasina ugrar.

Biyotransformasyon:Lidokain hidrokloriiriin biyoyararlanimi oral uygulamadan sonra yaklasik

%35'tir
Eliminasyon:Lidokain hidrokloruriin aktif metabolitleri idrarla atilir, %10’dan daha az kismui ise

degismeden atilir.
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5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Preklinik gtvenlik verileri setilpiridinyum klorur ve lidokain hidroklortrtin dnerilen dozlarda ve
tirtin kullanimu ile ilgili bir bulgu oldugunu géstermemektir. Karsinojenez ve mutajenez
Setilpiridinyum klorar

Setilpiridinyum klorir ile herhangi bir karsinojenez ¢alismasi yapilmamistir, bununla birlikte bu
bilesenin bir yila kadar olan oral toksisite ¢aligmalarinda tiimor ve preneoplastik lezyon goriilmemis
olmas1 genotoksik/karsinojenik risk olusturma olasiliginin diisiik oldugunu diisiindiirmektedir.
Bundan baska, in vitro Ames testinde, Cin hamster1 kromozomal sapma testinde ve fare lenfoma
testinde metabolik aktivasyon varliginda ve yoklugunda, mutajenisiteye dair bir bulgu
saptanmamistir.

Lidokain hidroklorur

Lidokain i¢in karsinojenite verisi mevcut degildir. Lidokainin metabolitlerinden biri olan 2,6- ksilidin,
insanlarda esdeger doz (HED) olan 484 mg/kg/giin dozunda sicanlara diyet i¢inde uygulandiginda
karsinojenik etki goOstermistir. Bu doz, insanlardaki terapotik dozlardan sonra maruz kalinan
seviyelerden ¢ok daha fazlasidir. Lidokain mutajenik degildir fakat metaboliti, 2,6ksilidin, in vitro
caligmalarda mutajenik ve klastojenik bulunmugstur. Reproduktif toksikoloji

Setilpiridinyum klorur

Sicanlarda teratojenite calismalarinda 2,4 mg/kg/glin insan esdeger dozunda (HED) yenidogan
hayvanlarda toksik etki ve 9,6 mg/kg/giin HED’de gelisim lizerinde etkiler gézlenmemistir.
Lidokain hidroklorur

Hayvan c¢aligmalarinda oral uygulamadan sonra iireme ve gelisim (83 mg/kg/giin HED) ve fertilite
(4,8 mg/kg/giin HED) agisidan toksik etki goriilmemistir.

Klinik ¢calismalar

MEBUCALIN ile, bogaz agrisinin eslik ettigi ist solunum yollar1 enfeksiyonu olan hastalarda tek doz
paralel grup calismasi yapilmistir. Bogaz agris1 siddet skalasi 6l¢iimiine gore MEBUCAIN 2 dakika

icinde agrida rahatlama saglamistir. Agr1 kesici etkisi 4 saate kadar stirmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Nane yag1
7/9



Levomentol

Asesulfam potasyum

Misir nisastasi

Sitrik asit monohidrat
Makrogol 6000

Mikrokristalin seltiloz
Magnezyum stearat
Sorbitol (E420)

6.2 Gecgimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf dmri
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: PVC/PE/PVDC — Aluminyum folyo blister ambalaj 20 adet pastil iceren blister

ambalajlarda, orijinal karton kutuda

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligt A.S
Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 Levent, Sisli-ISTANBUL

Tel : 0212 339 44 00
Faks : 0 212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

2016/38
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 28.01.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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