KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI 1 Kutu 4 x 30gr.
VISION DENTAL PAT JEL % 20

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILiSIM
Etkin madde: 1 gr pat jel

Benzokain 200 mg

Yardimci1 maddeler

Benzalkonyum kloriir 1mg

Yardimci maddeler i¢in Bkz.6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Pat jel

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Dis agirlarinda, agiz ici ve gevresindeki aft ve yaralanmalarda, diseti hastaliklarinda, dental
uygulamalarinin yol agtigi agrili durumlarda anestezi olugturmak amaciyla, bogaz agrisi, stomatit ve
mukosit nedeniyle meydana gelen agrilarda, agiz ici, bademcik ve farenjit enfeksiyonlarinin yol agtigi
agrilarin gegici olarak giderilmesinde de etkilidir.

VISION DENTAL PAT JEL fiberoptik gastroskoplarin, laringoskoplarin, protoskoplarin ve
sigmoidoskoplarin gecisini kolaylastirmak amaci ile kayganlastirict ve topikal anestezik olarak
kullanilir. Ayrica VISION DENTAL PAT JEL nasogastrik tiiplerin yerlestirilmesi esnasinda faringeal
ve trakeal tikanma refleksinin bastirilmasinda da etkilidir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetiskinler ve 6 yas iizerindeki ¢ocuklarda agrili bolgeye 2-3 kez parmak ucu ile az miktar da
uygulanir. 6 yas altindaki ¢ocuklara doktorun uygun gorecegi siklik ve miktarda uygulanmalidir.
Giinde 4 defa defay1 asan dozlarda kullanilmamalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi
6 yas tlizerindeki ¢cocuklarda ve yetiskinlerde: Giinde 2 ya da 3 kez 1 parmak ucu
6-12 yas aras1 ¢cocuklarda : Glinde 1 ya da 2 kez 1 parmak ucu

6 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. Giinde 4 defadan fazla kullanilmamalidir.



Uygulama seKkli:

Sadece agiz i¢ine uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek / Karaciger yetmezligi

VISION DENTAL PAT JEL agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
6 yas altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon

65 yas lizeri hastalarda gergeklestirilen klinik calismalarda bu yas grubuna 6zel bir farklilik
gozlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Benzokaine ya da bilesiminde bulunan maddelerden birine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu gosteren
kisilerde ve 6 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.

Ayrica kalp hastaligi, diyabet (diabetes mellitus), Graves hastaligi, ciddi karaciger, hipertiroidizm,
enfeksiyon, fenilketoniiri,sok (kardiyovaskiiler),kulak akintisi ve kulak iltihabi olan hastalarda
kullanilmamalidir.Ayrica dogustan ya da nedeni belli olmayan methemoglobinemisi olan, 3-12 ay
aras1 methemoglobin uyarici ilag tedavisi goren ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uygulama yerinde kizariklik, sisme veya tahris olursa ila¢ uygulamasi kesilmelidir. ilag topikal olarak
gdze temas etmeyecek sekilde kullanilmalidir. Uygulama bdlgesinde enfeksiyon, agik yara ve zarar
gormiis deri varsa kullanilmamalidir.

Bu tibbi {irlinde hacmin yaklasik % 5’1 kadar etanol (alkol) vardir; her doz basina 2 g’ a dek etanol
(alkol) igerir. Yani, her dozda 125 ml biraya esdeger ve her dozda 50 ml saraba esdeger etanol vardir.
Alkol bagimliligi olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger
hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Yardime1 maddelerden etil alkoliin lokal irritasyona neden olabilecegi dikkate alinmalidir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yiiksek dozlardaki prilokain, 6zellikle siilfonamidler gibi methemoglobinemiyi uyardig1 bilinen
ilaglarla tedavi edildigi bilinen hastalarda methemoglobinemiyi ylikseltebilir.

Toksik etkileri aditif oldugundan, baska lokal anestezikler ya da lokal anestezik yapisina benzer
ilaglarin kullanildig1 hastalarda yiiksek dozlardaki VISION Dental Pat Jel’in sistematik toksisite
riskini arttirabilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. ilag uygulamasinda en az 1saat sonrasina kadar
gida alinmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon



Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Benzokain’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda

kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

Benzokainin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir..Gebelikte kullanimi
yarar1 / olasi risk orani fazla ise kullanilmamalidir. Doktor kontroliinde olmadan ilag
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Benzokainin laktasyonda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir. Doktor kontroliinde olmadan ila¢ kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi

Hamilelikte kullaniminda iireme yetenegine zararli olup olmadigi konusunda yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerinde biline bir etkisi yoktur.
4.8.istenmeyen etkiler

Lokal uygulamaya bagli yan etkiler nadiren rapor edilmistir.
Yan etkilerin siklik gruplandirilmasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>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).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Kontakt dermatit, fotosensitivite, yanma, batma, kaginti, asir1 hassasiyet, kizariklik, dokiinti,
irtiker ve 6dem olabilir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar: Nefes almada zorluk, yiizde, dudaklarda, dil ve bogazda sislik.

Sinir sistemi hastahklar



Cok seyrek: Nobet ( konviilziyonlar),tremor ve anjioddem (anjiyondrotik 6dem),huzursuzluk, bas
donmesi, sersemlik (uyusukluk), bas agrisi, anksiyete.

Kardiyak ve vaskiiler hastahiklar

Cok seyrek: Kalp durmasi, hipertansiyon, hipotansiyon, siniis bradikardisi, siniis tasikardisi. Gegmiste
methemoglobinemisi ge¢irmis kisiler benzokain topikal kullanmamalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir.Raporlama yapilmasi,ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar.Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farnakovjilans
Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir.(www.titck.gov.tr;e-posta:tufam@titck.gov.tr;Tel O
800 314 00 08;Fax 0 312 218 35 99.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Cocuklarda nadiren klinik agidan 6nemli methemoglobinemi goriildiigii bildirilmistir. Yiiksek
dozlardaki benzokain,6zellikle methemoglobinemiye yol agabilen ilaglarla beraber kullanildiginda

( 6rnegin siilfonamidler) methemoglobin diizeyinde yiikselmeye neden olabilir.Klinik agidan 6nemli
methemoglobinemi, metilen mavisi intravendz yoldan yavas olarak enjekte edilerek tedavi edilmelidir.

Sistemik toksisitenin diger semptomlar1 ortaya ¢ikarsa, bunlarin belirtisinin, diger yollardan uygulanan
lokal anesteziklerin yol agtig1 belirtiler ile ayn1 olmas1 beklenir.Lokal anestezik toksisitesinin
semptomlart sinir sistemi eksitasyonu ve agir vakalarda merkezi sinir sistemi ile kardiyovaskiiler
depresyondur.

Agir norolojik semptomlar (konviilziyonlar, merkezi sinir sistemi depresyonu), solunum destegi ve
antikonviilsan ilaglarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Ek olarak gerekli destekleyici tedaviler uygulanmalidir.
5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup:Lokal anestezik
ATC Kodu:CO5ADO03

Diger tiim lokal anestezik ilaglar gibi benzokain de sinir hiicresi membraninda sodyuma karsi
gecirgenligi azaltarak sinirsel uyari iletimini bloke eder.Bu etkisine bagli olarak néron membraninda
depolarizasyon hiz1 diiser ve boylece elektriksel uyarilabilme i¢in agilmasi gereken esik
yiikselir.Blokaj tiim sinir liflerini su siraya gore etkiler. Otonomik, duyusal ve motor sinir lifleri.llacin
etkisinin kaybolmasi bu siranin aksi yonde gerceklesir.Klinik etkileri(his kaybi) su siraya gore ortaya
cikar:Agri, sicaklik,dokunma,i¢ organlardan gelen agriy1 algilama (propriyosepsiyon) ve iskelet kasi
tonusu.Etkin bir anestezi goriilebilmesi i¢in lokal anestezik ilacin sinir membranindan penetre olmasi
gerekir.Bu ilacin anestezi olusturulmasi istenen yere topikal olarak uygulanmasi ile saglanir.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler


http://www.titck.gov.tr;e-posta:tufam@titck.gov.tr;tel/

Emilim: Deri ve mukoza yoluyla minimal oranda emilir.
Dagilim: Benzokainin oral biyoyararlanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Biyotransformasyon: Karacigerde ve plazmada gergeklesir. Plazmadaki esterazlar tafafindan hidroliz
suretiyle hizli bir sekilde inaktive edilir, kalan kismi karacigerde hepatik esterazlarla pargalanir. En
onemli metaboliti olan asetilbenzokain deriden ge¢is esnasinda olusur ve aktif bir metabolittir.
Benzokainin bir diger mataboliti p-aminobenzokain asittir ve bu hastada alerjik reaksiyona neden
olabilmektedir.

Eliminasyon : Metabolitleri bobreklerden atilima ugrar.
Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum: Gegerli degil.
5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu KUB’de aktarilanlarin disinda ek bir veri mevcut degildir.
6.FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

e Polietilen glikol,

e Benzokalyum kloriir,
e Poloksamer,

e FEtanol,

e Sakarin,

e Meyve aromasi,

e Deiyonize su,

e Gliserin

igerir.

6.2.Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.Raf omrii:

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiiz. Donmasina miisaade etmeyiniz.
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajda saklaymiz.
6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Yiiksek dansiteli polietilen 4 x 30 gr.lik kavanoz seklindedir.

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



Ozel bir gereksinim yoktur.

7.RUHSAT SAHIBI

ANADOLU DIS DEPOSU SAN.VE TiC.A.S.

Kalyoncu Kiilliigii Caddesi No:8 34435 Galatasaray Beyoglu ISTANBUL
Tel:0 212 249 44 99 - 293 78 49 Fax: 0 212 244 42 56

E mail:info@anadoludisdeposu.net
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