KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

MEDICAINE %S5 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde: Her tiip % 5 lidokain hidrokloriir igerir.

Yardimer Maddeler: Her tiip;
Benzalkonyum klortir % 50 0,006 g igerir.

Yardimc1 maddeler igin 6.1' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel

Renksiz-agik sar1 renkli, saydam homojen goriiniisli jel.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar::
Deri ve mukozanin yiizeysel yaniklar
Cesitli nedenlere baglh kasintilar
Meme ucu, aniis, dudak catlaklar1 ve agrilar

Endotrakeal entubasyon uygulamasinda anestezik lubrikan olarak

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
Gerektiginde birka¢ defa kullanilabilir.
Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mg' asmamalidir. Bu miktar 5 g MEDICAINE' e
karsilik gelir. Giinliik 17-20 g MEDICAINE (850-1000 mg lidokaine esdeger) dozu

asilmamalidir.

Cok genis ylizeye, ¢cok sik uygulama ile hipersensitivite ortaya c¢ikabileceginden bu sekilde

kullanilmasi 6nerilmez.



4.3.

MEDICAINE, sinirli bir siire boyunca kullanim icindir. Tedavi siiresi, on giin ila ii¢ hafta
arasinda degisir. Eger tedavi daha uzarsa, 6zellikle lidokainin neden oldugu bir irritasyondan
slipheniliyorsa, tedaviler arasina bir zaman verilmelidir. Tedaviye ara verildikten sonra lokal
irritasyon ortadan kalmis ise, lidokaine karsi olasi hassasiyet yama testi gibi yontemlerle

incelenmelidir.

Uygulama Sekli:
Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; hasta bolgeye uygun bir miktar iyice

yedirilerek siiriiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:
Sistemik lidokain uygulamasinda toksisite goriilebilir ancak harici uygulamada doz ayarlamasi

gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yar1 dmrii uzayabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiiciik alanlara

uygulanmasi diisiiniilebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklara uygulanacak doz daha diisiik olmali; ¢ocugun yasi, kilosu ve fiziksel durumuna
uygun olmalidir.

Genis ve zarar gormis yiizeylere uygulanirken, lidokainin sistemik absorpsiyonunun

artabilecegi goz ontinde bulundurulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Ancak yaglilarda hastanin yasi ve fiziksel durumuyla iligkili olarak azaltilmis doz verilmelidir.

Kontrendikasyonlar
Lidokain, amid tipi anestezikler veya MEDICAINE'in igerigindeki maddelere karsi asiri

duyarlilig1 olanlarda kullanilmamalidir.



4.4

MEDICAINE, tedavi edilmemis bakteriyel, viral, patojenik mantar veya parazitik orijinli
enfeksiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir. MEDICAINE, hastane disinda smif III anti-

aritmik ilacla tedavi edilen hastalar tarafindan kullanilmamalidir (bkz. Bolim 4.4 ve 4.5).

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sepsis ve ilacin uygulandigi mukozanin ciddi olarak hasar gérmesi durumunda, ani sistemik

emilim riski olabileceginden, MEDICAINE uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yiiksek plazma diizeyleri ve ciddi yan etkileri 6nlemek amaciyla yeterli etkinin saglandigi,
miimkiin olan diisiik dozlar kullanilmalidir. Tekrarlanan dozlarda ilacin veya metabolitlerinin
birikmesi nedeniyle kan diizeylerinde artis goriilebilir. Yiiksek kan diizeylerine gdosterilen
tolerans hastanin durumuna gore degisir. Yaslilarda, ¢ocuklarda ve akut hastalarda hastanin

yas1 ve fiziksel durumuyla iliskili olarak azaltilmig doz verilmelidir.

MEDICAINE bilinen ilag alerjisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Para-aminobenzoik
asit tiirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine kars1
capraz duyarlilik gorilmemistir; ancak lidokain, ozellikle etiyolojik ajanin kesin olarak
bilinmedigi durumlar olmak iizere ilag duyarliligi Oykiisii olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Siddetli karaciger hastaligi olan hastalar lokal anestezikleri normal sekilde
metabolize edemediklerinden, bu hastalarda lidokainin toksik plazma konsantrasyonlarinin

gelisme riski daha yliksektir.

MEDICAINE ciddi kalp rahatsizig1 olanlarda dikkatli verilmelidir.
Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda kalp ritm

bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol agabilmektedir.

Hayvan calismalarinda siddetli g6z tahrisi gozlenmis oldugundan, lidokainin gozle temasindan
kagimilmalidir. Ayrica, koruyucu reflekslerin kaybi1 nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel
abrazyon olasilig1 da vardir. Lidokainin konjonktival dokulardaki emilimi belirlenmemistir.
Gozle temas gergeklestigi takdirde g6z derhal su veya salin ile yikanmali ve duyu geri

gelinceye kadar gbz korunmalidir.

Hastalar lidokain kullanirken, dermal analjeziye tedavi uygulanan bdlgedeki tiim duyularin
bloke olmasinin eslik edebileceginin bilincinde olmalidir. Bu nedenle, hastalar tedavi
uygulanan bdlgede duyular tamamen geri gelinceye kadar bu bolgede kazara travma olusturan

durumlardan (kagima, ovusturma ya da asir1 sicaga ya da soguga maruz birakma) kaginmalidir.
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Lidokain, %0.5’in {izerindeki konsantrasyonlarda bakterisit ve antiviral 06zellikler
gostermektedir. Bu nedenle, canli asilarin (BCG asilar1 gibi) intrakiitan enjeksiyonlarinin

sonuglar1 izlenmelidir.

Sinif IIT anti-aritmik ilaglar (6rnegin; amiodaron veya sotalol) ile tedavi edilen hastalar, yakin

gbzlem altinda tutulmali ve EKG izlemesi géz oniinde bulundurulmalidir.

MEDICAINE, sinirli bir siire boyunca kullanim igindir. Lidokainin asir1 dozaji veya dozlar
arasindaki kisa aralar, yiikksek lidokain plazma seviyeleri ve ciddi advers etkilerle

sonuglanabilir. Hastalar, tavsiye edilen dozaja kat1 bir sekilde bagl kalmalidir.

Uygulama bélgesinde enfeksiyon varsa, MEDICAINE ile birlikte uygun antibakteriyel,

antiviral veya antifungal tedavi uygulanmalidir.

Kullanmadan 6nce malignite olasilig1 hari¢ birakilmalidir.

Eger rektal kanama ve irritasyon olursa tedaviye son verilmelidir.

Rektumdan sistemik absorpsiyon olabilir ve yliksek dozda rektal uygulamayla konviilsiyon gibi

merkezi sinir sistemi yan etkileri gézlenir.

MEDICAINE, muhtemelen porfirinojeniktir ve daha giivenli bir alternatif oldugunda sadece
akut porfirisi olan hastalara recete edilmelidir. Uygun Onlemler savunmasiz hastalar icin

alinmalidir.

Bu iiriin benzalkonyum kloriir igermesi sebebiyle; irritan deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Lidokain, Smif I antiaritmik ilaglar (tokainid ve meksiletin gibi) alan hastalarda dikkatle

kullanilmalidir; ¢iinkii toksik etkiler aditif ve genellikle sinerjiktir.

Lidokainin klerensini azaltan ilaclar (6rn. simetidin ya da propranolol gibi betablokdrler),
lidokainin tekrarlanan yiiksek dozlarda uzun bir siire boyunca uygulanmasi halinde potansiyel
olarak toksik plazma konsantrasyonlarina neden olabilir. Dolayisiyla, lidokain (6rn.
MEDICAINE) ile tavsiye edilen dozlarda kisa dénemli tedavileri takiben bu tiir etkilesimlerin

klinik 6nem tasimamasi beklenir.
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Baska lokal anestezikler kullanmakta olan hastalara yiiksek dozlarda MEDICAINE’in

uygulandigi durumlarda ek sistemik toksisite riski goz dniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogum kontrolii iizerine etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvan ¢alismalari, gebelik {izerine etki, embriyonal / fetal gelisim {izerine etkiler agisindan
yetersizdir.

Lidokain ile gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi

gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararli etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Lidokain anne siitiine gecer, emziren annelere uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:
Lidokainin sigan ve tavsanlarda yapilan deneylerde fetusa herhangi bir zarar1 olmadigi tespit
edilmis olmasina ragmen kadinlarda fetus {izerine etkisi bilinmediginden 6zellikle gebeligin

erken donemlerinde dikkatli olunmalidir.
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4.8.

Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Lidokain lokal olarak uygulandiginda, ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Lidokainin yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir.

Bu yan etkiler genellikle doza bagimhidir ve yiiksek dozda uygulama veya hizli absorpsiyon
nedeniyle yiiksek plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir.
Bunun yaninda asir1 duyarlilik, idiosenkrazi ve tolerans azalmasina bagli reaksiyonlar da
olusturabilir. Ciddi yan etkiler genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasinda sinirlilik, bas

donmesi, gorme bozukluklari, tremor, konviilsiyonlar sayilabilir.

Advers etkiler sikliklarina gore su sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (genellikle parenteral tedavi sonrasi goriiliir). Uzun

donem topikal kullanim sonrast hipersensitivite olusabilir.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Yaygn: Ciltte irritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintii.

Kazara gozle temasindan sonra korneada irritasyon gozlenmistir.

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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)
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Doz asim ve tedavisi
Akut durumlar lokal anesteziklerin terapdtik kullanimi sirasinda karsilagilan yliksek plazma

diizeyleriyle ilgilidir.

Sistemik toksisite belirtileri; bulanik goriis, sersemlik veya uyusukluk, nefes almada zorluk,

titreme, gégiis agrisi1 veya diizensiz kalp atis1 olabilir.

Topikal kullanimda asir1 doz miimkiin olmamakla birlikte ortaya ¢ikmasi halinde nefes yolunu
acik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara karst antikonviilsif ajanlar kullanilabilir. Bir tiip
ilacin kazara yutulmasi halinde, oral biyoyararlanim diisiiktiir ancak hipotansiyon ve kalp

blogu goriilebilir. Bu durumda uygun resiisitasyon 6nlemleri uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Lokal anestezikler ve antipruritikler

ATC kodu: D0O4AB01

MEDICAINE jel topikal anestezik bir madde olan lidokain ihtiva eder. Lidokain hidrokloriir
jeli, yliksek viskoziteli ve diislik ylizey gerilimine sahip su bazli bir preparattir. Lidokain
uyarinin baglamasi ve iletilmesi i¢in gereken iyon akisini inhibe ederek sinir hiicresi
membranini stabilize eder ve lokal anestezi olusumunu saglar. Etkinin baslamasi 3-5 dk i¢inde

olur.

Lidokainin yiiksek plazma diizeylerine ulasmas1 kalp debisi, total periferik direng ve ortalama
kan basincinda degisikliklere neden olur. Bu degisiklikler, lokal anestezik ilacin
kardiyovaskiiler sistemin ¢esitli bilesenleri lizerine dogrudan depresan etkili olarak otonomik

sinir liflerinin bloke edilmesine bagli olabilir.
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Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Lidokain topikal uygulamayi takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hiz1 ve miktari;
uygulama bolgesi, siiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baghdir. Lidokain, ayn1 zamanda
gastrointestinal kanaldan da iyi emilir, ancak bir miktar de8ismemis ila¢ karacigerde

biyotransformasyon nedeniyle dolasimda tespit edilmistir.

Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanmasi, ilag konsantrasyonu ile iliskilidir ve bagli fraksiyon artan ilag
konsantrasyonu ile diigser. 1-4 pg/ml serbest baz konsantrasyonunda, % 60-80 oraninda lidokain
proteinlere bagli bulunur. Baglanma ayn1 zamanda alfa-l-asit-glikoprotein  plazma
konsantrasyonuna baglidir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiyiik ihtimalle pasif

difiizyon ile gecer.

Biyotransformasyon:

Lidokain, karacigerden hizla biyotransformasyona ugrar ve metabolitleri ile deg§ismemis ilag
bobrekler yolu ile atilir. Yaklagik % 90'1 ¢esitli metabolitleri seklinde karacigerde metabolize

olur.

Eliminasyon:
Lidokainin yaklasik % 10'u bdbrekler yoluyla degismeden atilir. Idrarda rastlanan baslica

metaboliti 4-hidroksi-2,6-dimetilanilinin bir konjugatidir. Lidokain metabolizmasina iligkin
calismalarda, intraven6z bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokainin eliminasyon yari

omrii 1.5-2 saat olarak gdsterilmistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.
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6.2.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Lidokain karacigerden hizli bir sekilde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlarinin
etkilenmesi durumunda lidokainin kinetigi degisebilir.

Bobrek yetmezligi lidokain kinetigini etkilemez ancak metabolitlerin viicutta birikimini

artirabilir.

Klinik o6ncesi giivenlilik verileri
Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite iizerine etkilerini

degerlendirmek i¢in yeterli calisma yapilmamustir.

Lidokain HCI'in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasinin in vitro analiziyle ve in vivo fare mikronukleus
analizi ile test edilmistir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi goriilmemistir. 2,6-
ksilidinin ve lidokain metabolitinin mutajenisitesi karma sonuglu farkli testlerle calisilmistir.
Sadece metabolik aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik bulunmustu.
Ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiiklenmis kromozom
sapmasinda ve soliisyon konsantrasyonunun 1.2 mg/ml oldugu kardes kromatografik
degisimlerde, 2,6-ksilidinin mutajenik oldugu go6zlenmistir. In vivo denemelerinde

genotoksisite kanitt bulunmamustir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Hidroksipropil metil seliiloz
Benzalkonyum kloriir % 50

Saf su

Gecimsizlikler

Mevcut degildir.



6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g'lik aliiminyum tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" "Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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10. KUB'UN YENILENME TARIiHI

10



