KULLANMA TALIMATI
% 0,4 LIDODEKS %S5 Dekstroz Icinde 1.V. Infiizyon I¢in Cozelti
Steril, apirojen
Etkin madde: Her 100 ml ¢6zelti 0,4 g lidokain hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Dekstroz anhidr, steril enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.v. INFUZYON iCIN COZELTi

nedir ve ne icin kullanilir?

2. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI i

kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.v. INFUZYON iCIN COZELTIi

nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI ’nin

saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.



1. % 0,4 LIDODEKS %35 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON iCiN COZELTI nedir ve
ne icin kullanihir?

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.V. INFUZYON ICIN COZELTI kalp ritmindeki
bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ¢ozeltidir.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI, 250 ve 500
mililitre hacminde PP torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

Uriiniin igerdigi lidokain hidrokloriir kalbin uyarilabilirli§ini azaltmaktadir. Ayrica kalp
ameliyatlar1 ve kalp krizini takip eden donemde kalpteki diizensiz aktiviteyi (aritmi) kontrol
altinda tutmak amaciyla intravendz infiizyon olarak verilmektedir. Ayrica digoksin (kalp
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) doz asimi ve kalp atim diizensizligi riski
olabilecek genel anestezili hastalarda da kullanilmaktadir.

2. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ iCINDE 1.v. INFUZYON iCIN COZELTIyi
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ IiCINDE i.v. INFUZYON iCIiN COZELTI’yi
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI,
icerdigi etkin maddeleri ya da yardimci maddeleri iceren ilaglar1 aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da
viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa,

Misir kaynakl iiriinlere kars alerjiniz varsa,
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

- Kan hacminin diistiigii durumlarda (hipovolemi).

- Lidokain ya da lidokaine benzer bir lokal anestezik ilaca (prilokain, mepivakain,
bupivakain gibi) karsi herhangi bir zamanda alerjiniz olduysa.

- Kalp fonksiyonlarinin azalmasi (kalp blogu).

- Kalp iletim bozukluklarinda (kalbinizdeki elektriksel sinyallerin iletilmesinde problem
olmas1 durumu).

- Kalp hiziniz ¢ok yavas ise (bradikardi).

- Kalbe yeterli kan sirkiilasyonun saglanamamasi durumunda (kardiyak dekompasyon).

- Yiksek kan basinci (hipertansiyon).

- Strokes-Adams Sendromu (ani bayilma).



% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ iCINDE i.v. INFUZYON ICIN COZELTI’yi
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

- Epilepsiniz,

- Kalp yetmezliginiz varsa,

- Solunum problemleriniz varsa,

- Karaciger hasariniz varsa,

- Portfiri hastaliginiz (cilt ve sinir sisteminizi etkileyen nadir bir kalitsal hastalik) varsa,

- Myasthenia gravis (kaslarda glic olmamasi durumu) hastaliginiz varsa,

- Dolagim bozuklugunuz varsa,

- Bobrek bozuklugunuz varsa,

- Diisiik kan basinciniz varsa,

- Kalp pili kullaniyorsaniz,

- Hamileyseniz,

- Emaziriyorsaniz,

- Diizensiz kalp atimi i¢in baska ilaglar kullaniyorsaniz veya herhangi bir amagla regetesiz

bir ila¢ kullantyorsaniz

bu ilag¢ size dikkatle uygulanacaktir.
Bu ilag size uygulanirken kullanilan borularin (setlerin) 24 saatte bir degistirilmesi onerilir.
Ayrica yalnizca torba saglam ve sizdirmiyorsa, i¢indeki ¢dzelti berraksa kullanilmalidir.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTIi’nin
yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

% 0,4 LIDODEKS %35 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI damar yoluyla
uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli acgisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz liitfen
doktorunuza damsiniz. Doktorunuz % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V.
INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi edilip edilmeyeceginize karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz % 0,4 LIDODEKS
%5 DEKSTROZ ICINDE i.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi edilip edilmeyeceginize
karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Uygulanabilir degildir.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ iCINDE 1i.v. INFUZYON iCIN COZELTi’nin
iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI nin igeriginde
bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki
beklenmez.

Her 250 ml’de 12,5 g, 500 ml’de 25 g glikoz (seker) igerir. Bu, diabetes mellitus (seker)
hastalarinda g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Liitfen asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da yakin bir zamanda kullandiniz ise, doktorunuzu
bilgilendiriniz:
e Beta-adrenerjik blokorler 6rnegin propranolol, kalsiyum kanal blokdrleri Ornegin
verapamil (anjina, yiiksek kan basinci veya diger kalp problemleri i¢in kullanilir).
e Ranitidin, simetidin- reflii ve peptik tilserde kullanilan bir ilag.
e Kinupristin ve dalfopristin (antibiyotikler)
e Fenitoin- antiepileptik bir ilag.
e 5HT3 antagonistleri- bulanti ve kusmada kullanilan bir ilag grubu. Or. Tropisetron,
dolasetron gibi.
e Antiviraller- Amprenavir, atazanavir, lopinavir gibi.
e Dopamin (kalbi uyarmak icin veya sok tedavisinde kullanilir)
e Antiaritmikler (Kalbin ritmini diizenlemek icin kullanilan ilaglar) Or. Meksiletin,
amiodaron gibi.
e Diiiretikler- bobreklerin iiretmis oldugu idrar miktarini artirarak viicuttan su ¢ikisini
saglayan ilaglar. Or. Asetazolamid, vaprisol, tiyazidler, loop diiiretikleri gibi.
e Fluvoksamin- anksiyete bozuklugu (sosyal fobi) veya obsesif — kompiilsif bozukluk
tedavisi i¢in kullanilan bir antidepresan.



e Suksametonyum: kas gevsetici.
e Nitr0z oksit: anestezik bir madde.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.v. INFUZYON ICIN COZELTI nasi
kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
% 0,4 LIDODEKS %35 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI size bir
hastanede bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanacaktir.

Uygulama dozu ve hiz1 ihtiyaciniza gore degigsmektedir. Doktorunuz sizin i¢in dogru doza karar
verecektir.

Yiikleme dozunu takiben lidokain igeren infiizyonlar 1-4 mg/dk hizda 12-48 saat boyunca
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (set) araciligiyla kullanilir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda doz genellikle diistiriilmektedir. EKG degisiklerine bagl olarak gerekli doz doktor
tarafindan ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanim:
Yaglhlarda doz genellikle distiriilmektedir. EKG degisiklerine bagli olarak gerekli doz doktor
tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Eger % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE V. INFUZYON ICIN COZELTI nin etkisinin
cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.v.
INFUZYON ICIN COZELTI kullandiysaniz:

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI'yi size
uygulanandan fazla kullanma durumunuz olas1 degildir. Eger fazla doz aldiginiz1 diisiinliyorsaniz
bu kullanma talimatinda belirtilen semptom ve yan etkilere bakiniz. Bu semptomlardan biri sizde
varsa hemen doktorunuza iletiniz.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.v. INFUZYON iCIN COZELTI’yi
kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI ile tedavi
sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.V. INFUZYON ICIN
COZELTI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
- Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
- Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
- Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
- Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
- Cok seyrek: 10000 hastada birden az goriilebilir.
- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ IiCINDE i.v. INFUZYON
ICIN COZELTI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kalp atiminin aniden durmasi (kardiyak arrest)

- Kalp aktivitesinin yavaglamasi ya da azalmas1 (miyokardiyal depresyon)

- Sisme (0zellikle dudak, ytiz, goz kapagi, dil, bogazda, ellerde, bileklerde ve ayaklarda)

- Nefessiz kalma hissi

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE 1.V. INFUZYON ICIN COZELTI size bir saglk
profesyoneli tarafindan uygulanacagindan, bu semptomlar izlenecek ve bu ciddi yan etkilerden
biri olusacak olursa hemen miidahale edilecek ve tedaviye baslanacaktir.



Bu ¢ok

ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Ayrica bu ¢ozelti uygulamasi sirasinda nefes almada zorluk, bag donmesi ve koma goriilebilir.

Biitiin 1
Asagid

laglar seyrek de olsa alerjik reaksiyona neden olabilir.
akilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Seyrek:

Bilinmi
[ ]
[ ]
[ ]

Urtiker (kurdasen),

Odem,

Asirt duyarlilik (alerjik reaksiyonlar),
Deri lezyonlar1 (zedelenmis bolge).

yor
Esneme

Bayilma hissi, yorgunluk,

Heyecan, 6fori (mutluluk hissi),

Gerginlik, sinirlilik, endise,

Bas donmesi,

Kulak ¢inlamast,

Goz titremesi, bulanik veya ¢ift gorme,

Dil ve perioral (yiiziin agiz ¢evresi boliimii) bolge uyusmas,

Tremor (titreme),

Uyusukluk,

Koma,

Sicaklik-sogukluk hissi ya da hissizlik,

Biling kaybi, dezoryantasyon (yonelim bozuklugu), parestezi (karincalanma, uyusma),
Yutma gii¢liigi,

Uzatarak konusma,

Damarlarda genisleme (periferal vazodilatasyon),

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon),

Diisiik kan basinci (hipotansiyon),

Kalp atiminda yavaslama (bradikardi), kalp odaciklarinda diizensiz aktivite (aritmi),
ventrikiiler tasikardi/ventrikiiler fibrilasyon (kalp ritim bozukluklart), kalp durmasi
(kardiyak arrest),

Solunum bozuklugu-gii¢liigii, solunum depresyonu ya da durmasi,

Bulanti, kusma,



e Kas segirmesi,
e Methemoglobinemi (dokulara yeterli oksijen gitmemesi ile sonuglanan durum),
e Konviilsiyonlar (ndbet), psikoz (kisinin ger¢ekle baglarinin kopmasi durumu).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE i.v. INFUZYON ICIN COZELTi’nin
saklanmasi

% 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE L[V. INFUZYON ICIN COZELTIyi cocuklarin
goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildigi saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir torbanin etiketinde son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih geg¢misse size bu ilag
verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra % 0,4 LIDODEKS %5 DEKSTROZ ICINDE L.V.
INFUZYON ICIN COZELTI’yi kullanmayniz.
Ruhsat sahibi ve Uretici : POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel :0282675 14 04


http://www.titck.gov.tr/

Faks :0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 05.08.2016 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Bu tibbi {iriin sadece steril cihaz ve setlerle intravendz uygulama icin hazirlanmistir. Yalnizca
aseptik olarak intravenoz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ¢ozeltiler saklanmamali; intravendz uygulamanin
yapildig1 saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Parenteral ilaglar kullanimdan 6nce gozle kontrol edilmelidir; yalnizca berrak, partikiilsiiz ve
ambalaj biitliinliigii bozulmamus tirtinler kullanilmalidir.

Kullanimdan hemen 6ncesine kadar disindaki koruyucuyu ¢ikarmayiniz; koruyucuyu ¢ikardiktan
hemen sonra uygulamaya baslaymiz. Koruyucu dig kilif, {iriinii buharlasarak su igeriginin
azalmasindan korur. i¢ torba ise iiriiniin steril kalmasini saglar.

Dikkat: Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini
onlemek i¢in, bagka infiizyon sivilartyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Ac¢mak icin:

e Dis koruyucuyu kullanimdan hemen 6nce ¢ikariniz. Koruyucu yirtilarak agilir ve torba agiga
cikarilir. Koruyucuyu ¢ikardiktan hemen sonra uygulamaya baglayimniz.

e Torbada sterilizasyon islemine bagli olarak bir miktar opaklasma goriilebilir. Bu normaldir,
soliisyonun kalite ve giivenirligini etkilemez. Opasite giderek kaybolacaktir.

e Koruyucu ambalajindan ¢ikardiktan sonra torbanin saglam olup olmadigini sikarak kontrol
ediniz. Sizint1 bulunursa iirtin kullanilmamalidir; sterilitesi bozulmus olabilir.

Uygulama hazirhklar:
1. Torbay1 asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batirarak uygulama setini torbaya ilistiriniz.
4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi i¢in setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler tiriinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda gegimlilik
kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag¢ ekleme
1. Torbanin ilag¢ uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba icine eklenir.
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3. Cozelti ve i¢ine eklenen ilag iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin
uygulama c¢ikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismasi
saglanir.

Dikkat: Icine ek ila¢ uygulanmis torbalar saklanmamalidir.

Uygulama siwrasinda ila¢ ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinli§indaki bir ignesi olan enjektorle torbanin igine uygulanir.
4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters ¢evrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafif¢e vurularak ¢ozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Torbay1 eski konumuna getirerek klemp acilir ve uygulamaya devam edilir.
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