KULLANMA TALIMATI

LYDOCON 35 mg/3,5 ml ampul
Steril, apirojen

Doktorunuz tarafindan size enjeksiyon yoluyla uygulanacaktir.

o Etkin madde: Her 1 ml’sinde 10 mg lidokain hidrokloriir igerir.
o Yardimc maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul nedirve ne icin lkullanidir?

2. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii kullanmadan ionce dikkat edilmesi gerekenler
3. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin saklanmas

Bashklan yer almaktadir.



2.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul nedir ve ne i¢in kullapilir?

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul etken madde olarak lidokain hidrokloriir igerir.
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, berrak, renksiz ¢ozelti igeren 4 ml’lik 5 veya 10 ampul
igeren karton kutu ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

Lidokain lokal anestezik (bdlgesel anestezi yapan ilag) olarak adlandirilan ilag grubuna
aittir. Bu ilaglar, viicudun gerekli béliimiinii uyusturmak, hissizlestirmek icin kullanilir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul tibbi uygulamalarda, agriy1 6nlemek i¢in kullanilir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lidokaine ve LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin igeriginde bulunan diger
maddelere kars1 duyarlilifiniz veya alerjiniz varsa. Herhangi bir lokal anestezik
(bolgesel anestezi yapan ilag) ilaca karsi alerjik veya kotii bir reaksiyon (6rnegin deri
dokiintiisii ve nefes almada zorluk) gosteriyorsaniz bu konu hakkinda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Belirli kalp rahatsizliklarimiz varsa. Ozellikle kalbin kani verimsiz sekilde pompaladigy,
kalbin diizensiz sekilde attig1 ve kalbin normalden daha yavag attig1 durumlar gibi kalp
problemlerine sahipseniz doktorunuza séyleyiniz.

Kan hacminde azalmaya yol agan bir durumunuz varsa (kan kaybi, ishal, kusma veya asir1

terleme gibi).

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ozellikle kalp hizini etkileyen kalp hastaliginiz varsa,

Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz,

Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa veya nobet ge¢iriyorsaniz,

Miyastenia gravis (kaslarmizda fonksiyon kaybi ve giigsiizliik gibi sikayetlerin goriildiigii bir
hastalik) hastalifiniz varsa,

Nefes almada gii¢liik yasiyorsaniz,

Porfiri hastaligimiz (cilt ve sinir sisteminizi etkileyen nadir bir kalitsal hastalik) varsa.
Enjekte edilen alanda iltihap veya enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) varsa.
Kan potasyum diizeyiniz diisiikse (kas kramplar1 ve kabizliga neden olacak diizeyde).

Kan veya dokularinizda asit oldugu ya da yeterli oksijen olmadig1 sdylenmis ise.



Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz,

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.
Hamilelikte dikkatle kullanilmasi gerekir. Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul size uygulanmadan dnce doktorunuza séyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmgsiniz,

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin etken maddelerinden lidokain HC] az miktarda da olsa

anne siitii ile atilmaktadir.

Bebeginizi emziriyorsaniz, LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul size uygulanmadan once

doktorunuza s6yleyiniz.

Ara¢ ve makine kullanimm

Lidokain hidrokloriir, uygulandig1 bdlgede yaklasik 2-4 saat siiren uyusmaya neden olur, bu
durum nerede ve nasil kullanilacagina bagli olarak arag ve makine kullanma yetenegini
etkileyebilir. Doktorunuza arag ve makinenin ne zaman kullanilabilecegi konusunda

danigilmalidir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul enjeksiyonu uygulamasindan etkilendiginizi diisiiniiyorsaniz

ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Yani esasinda

‘sodyum icermez’ olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglarla bidikte kullanimm

Su anda bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz —bitkisel ve
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regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere — doktorunuza bu ilaglar ile ilgili bilgi veriniz.
Genis sayida ilacin etkisi lidokain hidrokloriir ile beraber kullanim sirasinda degisebilir.

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz;

e  Asetazolamid (gozdeki basinci diistirmek igin kullanilir)

e Ranitidin, simetidin (mide iilseri veya mide eksimesi i¢in kullanilir)

e Dolasetron, tropisetron (mide bulantisi ve kusmayi onlemek igin ve tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag)

e Enfeksiyonlari tedavi etmek igin kullanilan kinupristin ve dalfopristin (antibiyotikler)

e Beta blokdrler dregin propranolol, timolol, kalsiyum kanal blokorleri 6rnegin verapamil,
prenilamin (anjina, yiiksek kan basinci veya diger kalp problemleri igin kullanilir)

e Diiiretikler (idrar sktiiriiciiler)

e Dopamin (kalbi uyarmak igin veya sok tedavisinde kullanilir)

e Antiviraller (viriisler (6. HIV) nedeniyle olusan enfeksiyonlar: (iltihap olugturan mikrobik
hastalik) tedavi etmek igin kullanilan ilaglar) (amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir)

e Kodein ve petidin gibi gii¢lii agr1 kesiciler

e Antiaritmikler (kalbin ritmini diizenlemek i¢in kullanilan ilaglar), rnegin meksiletin ve
amiodaron

e  Antipsikotikler (belirli psikiyatrik durumlari (6rnegin gizofreni) tedavi etmek i¢in kullamlan
ilaglar) (pimozid, sertindol, olanzapin, ketiapin, zotepin)

e Kas gevseticiler (6rnegin siiksametonyum)

Kas kasilmalarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (serotonin, 5- hidroksitriptamin)

Eger yiiksek kan basincimz varsa, beyninize kan gitmesi ile ilgili bir probleminiz varsa, tiroid
beziniz asin aktifse ya da antidepresan ilaglar kullaniyorsanmz, doktorunuz lidokain

enjeksiyonunuza adrenalin (epinefrin) eklemeden 6nce bu durumlari doktorunuza séyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwiniz ise hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh) icin talimatlar:

Doktorunuzun size uygulayacagi ihtiyacimz olan doz, agrimzin tipine gore belirlenecektir.
Ayrica, uygulanacak doz viicut agirhginiza, yaginiza, fiziksel durumunuza gére ve ilacin enjekte

edilecegi yere gore de degisir. Gereken etkiyi saglayabilecek en kiigiik doz uygulanir.
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LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul genellikle operasyonun yapilacagi bolgenin yakinina

uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

e LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul size doktorunuz tarafindan enjeksiyon yoluyla
uygulanacaktir.

e LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul genellikle operasyonun yapilacagi bélgenin yakinina

uygulanir.

Degisik yas gruplarm:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda; fiziksel durum, viicut agirlig1 ve yasa gore dozlar azaltilmalidir. 6-12 yas
araligi i¢in yetigkin dozunun yaris1 kullanilmalidir. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul,

yenidoganda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullammui:
Yaslilarda lokal anestezik ihtiyaci azalmistir. Bu sebepten uygulanacak doza dikkat

edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir. Karaciger yetmezliginde dikkatli

kullanilmalidir.

Diger:
Gligsliz hastalar ve kalp rahatsizlig1 olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.
Eger LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin etkisinin ¢ok giichi veya zayf olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul kullandiysamz:
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasm kullanmigsaniz

hemen bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Ihtiyaciniz olandan daha fazla LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul uygulanirsa 6zel tedavi
gerektiren ciddi yan etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz, bu durumlar hakkinda sizi
bilgilendirecektir. Gerekenden fazla LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul kullanildiginda

genellikle meydana gelen ilk belirtiler asagidakilerdir;



e Bas donmesi, sersemlik
e Dudaklar ve agiz ¢evresinde hissizlesme
¢ Dilde uyusukluk

¢ Duyma problemleri

e  Gorme problemleri

Ciddi yan etki riskini azaltmak i¢in, bu belirtiler goriiltir gériilmez doktorunuz LDOCON
35 mg/3,5 ml Ampul uygulamasini kesecektir. Bu nedenle, bu belirtiler sizde goriilmeye
bagladig1 an, ya da size gerekenden fazla LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul uygulandigini

diisiindiigiiniizde, vakit kaybetmeden doktorunuza sdyleyiniz.

Fazla LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul uygulanmasina bagl olarak gériilebilecek diger
yan etkiler, konusma problemleri, mantiksiz davraniglar, kaslarinizda seyrime, ndbet,
kalp ve kan damarlariniz iizerinde etkiler, biling kayb1, koma ve nefes alip vermenin kisa

siireli olarak durmasi (apne) seklinde olabilir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii kullanmay! unutursaniz
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul size her zaman ig¢in bir saglik personeli tarafindan
uygulanacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin igeriginde bulunan maddelere

duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii kullanmay durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastahanenin adl béliimiine
basvurunuz:

e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sislik (yutkunma giigliigiine neden olabilir)

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

e Zor nefes alma

e Ciltte kiigiik kabarciklarla birlikte goriilebilen ciddi kasint1
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin LYDOCON 35
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mg/3,5 ml Ampul’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikhig1 tahmin edilemiyor)

e Bas donmesi veya bayilma hissi

e  Uyku sersemligi

e Titreme

e Dilde hissizlik

e Konviilsiyonlar (nébetler)

e Bulanik veya ¢ift gérme

e Kulak ¢inlamasi

o  Seslere kars1 agir1 hassasiyet

e Kan basincinin yiikselmesi veya diigmesi
e Kalp atimimin yavaglamasi ve durmasi

e Kalp ritminde degisimler

e Nefes almada zorluk veya nefes alip vermenin durmasi
e Mide bulantisi

e Kusma

e  Dokiintii, kasmt1

¢ Enjeksiyonun etkisi zamanla kaybolduktan sonra agri, iltihap veya uyusma

Lidokainin omurgaya enjeksiyonundan sonra asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikarsa doktorunuza

sOylemelisiniz.

e  Sirtta veya alt bacakta agr1 veya uyusukluk
e Yiirlimede zorluk

o Idrar kesesi veya bagirsak hareketlerini kontrol etmede problemler



e Baygin veya sersem hissetme

e Kalp hizinda veya nabiz hizinda yavaglama

Lokal anestezik (bolgesel anestezi yapan ilag) nedeniyle olugan uyugma hissi veya his kayb:

zamanla kaybolmadan 6nce eve giden hastalar igin:

e Enjekte edilen alan uyusmus hissediliyorsa bilmeden ciddi yaralanmalar meydana gelebilir.
Anestezigin (anestezi yapan ilag) etkisi zamanla kaybolana kadar veya enjekte edilen
alanda hissetme yetenegi tekrar ortaya ¢ikana kadar yaralanmalardan kagmmak igin

ozellikle dikkat edilmesi gerekir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin Saklanmas
LYDOCON 35 mg/3,5 mi Ampul’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LYDOCON 35
mg/3,5 ml Ampul’ii kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LYDOCON 35 mg/3,5 ml

Ampul’ii kullanmayiniz.
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