KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
% 0,8 LIDODEKS %35 Dekstroz Iginde 1.V. Infiizyon I¢in Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: mg/ml
Lidokain Hidrokloriir 8 mg

Yardimci madde(ler):

Dekstroz anhidr 50 mg
Enjeksiyonluk su 1.000 mL’ye tamamlanacak

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
% 0,8 LIDODEKS intravenoz infiizyon igin steril ve apirojen ¢ozelti.

% 0,8 LIDODEKS pH’s1 3,0-7,0 arasinda olan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Lidokain kardiyak irritabiliteyi diisiirmektedir; bu nedenle % 0,8 LIDODEKS miyokardial
enfarktiis sonrasinda ya da kardiyak cerrahi sirasinda ventrikiiler aritmileri kontrol etmek
amaciyla intravenoz infiizyon olarak verilmektedir. Yasami tehdit eden ventrikiiler aritmilerle
iliskili olan dijitalis intoksikasyonu ve ventrikiiler aritmiye yatkin genel anestezi almis hastalarda
da kullanilmaktadir.

Genellikle lidokain igeren cozeltiler, lidokainin bolus enjeksiyonu ile saglanan baskilanmis
ektopik aktivitenin siirdiiriilmesinde kullanilmaktadir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi

Yetiskinler
Uygulama hizi ve hacmi hastanin ihtiyacina bagh olarak doktor tarafindan karar verilir.

Ventrikiiler aritmileri baskilamak i¢in yaklasik 1-6 pg/ml plazma konsantrasyonu gerekmektedir.



Yiikleme dozu tek i.v. bolus enjeksiyon olarak 1,0-1,5 mg/kg’dir. 25-50 mg/dk hiz ile uygulanir.
Lidokain iceren cozeltiler i¢in takip eden yiikleme dozlart 12-48 saat icin 1-4 mg/dk olarak
uygulanmaktadir.

Yetiskinler (20-50 mcg/kg/dk)

Ortalama 70 kg bir yetigkin

mg/dk ml/sa mlL/dk
% 0,8 LIDODEKS %5 1-4 15-60 0,25-1,0
DEKSTROZ ICINDE I.V.
INFUZYON ICIN COZELTI
(8 mg lidokain HCI/mL)

Farmakokinetik veriler lidokainin uzun siiren tek uygulamali infiizyonlarinda (24 saat) lidokain
yart Omriiniin normalden 3 katina kadar uzayabildigini gostermektedir. Lidokainin toksik
etkisinden sakinmak icin, lidokainin bu 0zelligi goz Oniinde bulundurularak infiizyon hizinin
ayarlanmasi yararli olacaktir.

1 saatlik periyotta 200-300 mg’dan fazla uygulama yapilmamalidir. Belirli kosullardaki
hastalarda (6rnegin konjestif kalp yetmezligi olan hastalar gibi) daha kiiciik dozlara gereksinim
duyulabilir.

Uygulama sekli:

% 0,8 LIDODEKS intravenoz infiizyon seklinde uygulanir.

Konsantre lidokain hidrokloriir ¢ozeltileri (%0,2’den fazla) dikkatlice kalibre edilmis infiizyon
cihazlari ile uygulanmalidir.

Lidokain hidrokloriir infiizyonu, kan transfiizyonu icine ilave edilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunun kisa vadede lidokain klirensini etkilemesi pek miimkiin degildir
(24 saat). Ancak, lidokain ve metabolitlerinin birikimi nedeniyle toksisite, uzun siireli veya

tekrarli uygulamalar ile gelisebilir.

Lidokain bobreklerden itrah oldugu bilindiginden bozulmus bobrek fonksiyonu olan hastalarda
toksik reaksiyonlarin goriilme riski daha fazladir.




Karaciger yetmezligi:

Hepatik kan akisi ve fonksiyonu bozuk olan ve uzun siire lidokain infiizyonu uygulanmis
hastalarda, lidokainin yarilanma zamani daha uzundur ve klirens daha diisiiktiir. Bu nedenle doz
azaltilmas1 gerekebilir. Akut toksite riskini azaltmak icin, 10-30 dk uygulanacak, birbirini takip
eden iki ayr1 bolus enjeksiyon, tek bir bolus enjeksiyona tercih edilir.

Kardiyak ¢ikis1 kronik olarak yiiksek olan veya hepatik mikrozomal enzimleri ila¢ etkisiyle
indiiklenmis olan hastalarda lidokainin yarilanma Omrii diisebilir; bu nedenle boyle hastalarda
daha yiiksek doz gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda doz genellikle diisiiriilmelidir. EKG degisikliklerinin degerlendirilmesiyle klinik
cevaba gore dozaj ayarlanacaktir.

Lidokainin pediyatrik hastalarda etkililigi ve giivenliligi bildirilmemistir. Cocuklar icin terapi tek
IV bolus olarak 0,5-1 mg/kg ile baglanmaldir. infiizyonun devaminin 30 mcg/kg/dk  (10-50
mcg/kg/dk) hizda yapilmasi onerilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda da genelde bobrek fonksiyonlar1 azaldigindan doz se¢imi dikkatli yapilmalidir.
Renal fonksiyonu izlemek yararli olabilir. Hepatik fonksiyonu azalmis, hepatik kan akisi
bozulmus ya da 70 yas iizerindeki hastalara genellikle yiikkleme dozunun yarisi ile tedaviye
baslanir ve daha diisiik seviyelerde infiizyon ile devam edilir. 65 yas lizerindeki hastalarda viicut
agirhgina gore dozlama yapilmalhdir.

4.3. Kontrendikasyonlar
% 0,8 LIDODEKS asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Amid tipi lokal anesteziklere kars1 hipersensivitesi olan hastalarda.
e Dekstroz icerdiginden musir iiriinlerine kars1 hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda.
¢ Hipovolemi olan hastalarda.
e Kalp blogu ve diger iletim rahatsizliklarinda. (Stokes-Adams Sendromu, Wolff-Parkinson-
White Sendromu, sinoatriyal, atriyoventrikiiler ya da intraventrikiiler blok)
e Supraventrikiiler aritmilerin tedavisinde
¢ Bradikardi.
e Kardiyak dekompansasyon.
e Tedavi edilebilir tasiaritmiye bagh olmayan hipertansiyon.



4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Lidokainin siirekli infiizyonu, elektrokardiyografi ile dikkatli bir izlem gerektirmektedir.
Kardiyak iletim depresyonunun belirtileri olan PR araliginda uzama, QRS araliginda genisleme
ya da aritmiler goriilmesi ya da bunlarin siddetlenmesi gibi durumlar bu ajanin infiizyonu
sirasinda izlenmeli ve olmast durumunda infiizyon derhal kesilmelidir. Kardiyovaskiiler,
solunum, ya da merkezi sinir sistemini etkileyen olumsuz tepkileri tolere edebilmek i¢in acil
resusitasyon ekipman ve ila¢ kullanimi1 zorunlu olabilir. Bu nedenle resiisitatif ekipman ve ilaclar,
oksijen bu {riiniin kullanimi1 sirasinda hazir bulundurulmalidir. Atriyal fibrilasyonu olan
hastalarda lidokain kullanildiginda nadir olarak hizlanmis ventrikiiler hiz goriilebilir.

Acil durumlarda, ventrikiiler ritim bozuklugundan siiphe duyuldugunda eger EKG ekipmani
yoksa, saglik gorevlisi hastaya potansiyel yarari ve olabilecek zararlar1 géz oniinde bulundurarak
tek dozluk bir uygulama yapabilir.

Bu c¢ozelti epilepsisi olan, kardiyak durumu ya da solunum fonksiyonlar1 bozulmus hastalara,
karaciger hasar1 olan hastalara, agir bobrek hastaligi olanlarda ya da Myesthenia Gravis olan
hastalara dikkatli bir sekilde verilmelidir. Lidokain karacigerde metabolize edilmektedir ve
bobreklerden atilmaktadir. Bu nedenle hepatik kan akisimi etkileyecek kardiyak ve dolasim
sorunlarinda ve bunlara benzer durumlarda dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Ciddi dijitalis intoksikasyonunda dikkatle kullanilmalidir. Atriyoventrikiiler blogu ile birlikte
dijital toksisitesi olan hastalarda dikkatli kullanilmaktadir (bkz. 4.3. Kontrendikasyonlar).

Antiaritmik ilaglar hipokalemili hastalarda etkisiz olabilir; bu nedenle iiriin uygulanmadan Once
serum potasyum seviyelerinin normale getirilmesi gerekmektedir. Ayrica ventrikiiler aritmiyi
artirabilecek hipoksi ve asit-baz bozukluklar da diizeltilmelidir.

Siniis bradikardili ya da tamamlanmamis kalp blogu geciren hastalarda hizlanmis kalp atimi
olmadan, ventrikiiler ektopik atimin ortadan kaldirilmas: i¢in intravendz olarak lidokain
uygulanmasi, daha sik ve ciddi ventrikiiler aritmilere ya da tamamlanmis kalp bloguna neden
olabilir (bkz. 4.3. Kontrendikasyonlar boliimit).

Miyokardiyal fonksiyonu bozulmus ve yiiksek doz lidokain uygulanmis hastalarda kardiyak
kaslarin uyarilabilirligini diisiiren ilaclar kullanilirken ekstra dikkatli olunmalidir.

Giic¢li anestezik ajanlar, lidokaininde i¢inde bulundugu amid tipi lokal anestezikler ve depolarize
ve polarize kas gevsetici ajanlar malign hipertermi ile iligkilendirilmistir.

Tehlikeli miyokardiyal fonksiyonlu hastalarda sivi yiiklemesinden sakinmak i¢in ya da konjestif
kalp yetmezligi ya da kardiyak iletimi engellemeye neden olacak serum elektrolit konsantrasyon
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bozukluguna neden olabilecek durumlardan kaginmak i¢in, lidokain uygulamasi sirasinda bu
hastalara 6zellikle dikkat edilmelidir.
Lidokain hidrokloriir uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyonlar olusabilir. Bu gibi
durumlarda ilaci kullanmay1 kesiniz.

Teorik bilgiler lidokainin porfirojenik 6zelliklerinin olabilecegini diisiindiirmektedir ancak klinik
anlami bilinmemektedir. Bu iiriin akut porfirili hastalarda uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Seri baglantilarda kullanmayiniz.

Uygulama kontrollii bir infiizyon pompasiyla yapilacaksa, torbanin tiimiiyle bosalmadan once
pompanin ¢caligmasinin durmus olduguna dikkat edilmelidir; aksi halde hava embolisi olusabilir.

Cozelti, steril setler araciligiyla intravendz yoldan uygulanir. Intravendz uygulamada kullanilan
setlerin 24 saatte bir degistirilmesi Onerilir.

Yalnizca ¢ozelti berraksa, torba saglam ve sizdirmiyorsa kullaniniz.

Laboratuvar testleri

Uzun siireli parenteral uygulamalarda ya da hastanin durumunun gerektirdigi durumlarda
hastadaki sivi dengesi, elektrolit konsantrasyonlar1 ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
izlemek amaciyla klinik degerlendirme ve periyodik laboratuvar testleri yapilmalidir.

Kreatinin: Lidokain uygulanmis hastalarda kreatinin Olciimleri Jaffe metoduna karsi enzimatik
metot ile dl¢iildiigiinde %15-35 daha yiiksektir. Bu durum lidokainin bir metaboliti N-etilglisinin,
analize miidahalesi nedeniyle olmaktadir.

Pediyatrik hastalarda uygun kullanimi i¢in kanitlar simirhdir. Enzim kapasitelerinin diisiik
olmasindan dolay1 yenidoganlarin klinik a¢cidan methemoglobinemi riski vardir.

Klinik ¢alismalarda 65 yas iistii hastalarda lidokain klirensinin azaldigi goriilmiistiir. Bu durum
hem yash hastalarda kalp yetmezligi riskinin yiiksek olmasindan hem de daha diisiik viicut
agirhgindan kaynaklanmaktadir. Lidokain dozunun azaltilmasi tehlikeli kardiyovaskiiler ve/veya
karaciger fonksiyonu ve/veya uzun siireli inflizyon alan yash hastalar icin gerekli olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Lidokain ile beta-adrenerjik blokorler, simetidin ve fenitoin arasinda etkilesim- orta derece klinik
anlamlilik bulunmaktadir.



Lidokain fenitoin, prokainamid, propranolol, amiodaron ya da kinin gibi diger antiaritmik
ilaglarla beraber uygulandiginda birlesik etkileri olabilir ya da antagonistik ve toksik etkileri
birlesik olabilir.

Propranolol, nadolol, metoprolol gibi beta-adrenerjik reseptor antagonistleri veya simetidinin
lidokain ile birlikte uygulanmasi plazma klirensinin diigmesine neden olabilir. Bu durum ilacin
toksik birikimine neden olabilir. Bu nedenle bu ilaclarin lidokain ile beraber kullanimi sirasinda
hasta lidokain toksisitesi acisindan dikkatle izlenmelidir.

Amiodaron ve lidokainin kombine terapisi ile ilgili yapilan kiiciik prospektif bir caligmada,
amiodaronun lidokain klirensi ve farmakokinetigi iizerinde etkisi olmadigi bulunmus olmasina
ragmen, amiodaronun lidokain klirensini azalttigr iki olgu rapor edilmistir. Bu kombinasyonun
nobet gecirmeye ve ciddi siniis bradikardisi ve uzun sinoatriyal tutuluma neden oldugu rapor
edilmistir. Lidokaine ve amiodaronun eszamanli kullanimi ile daha fazla deneyim elde edilinceye
kadar, kombinasyonu alan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Fenitoin ve primidon, karbamazepin, fenobarbiton gibi diger antiepileptik ilaclar lidokainin
hepatik metabolizmasin1 stimiile edebilir ancak bu etkinin klinik 6nemi bilinmemektedir. Fenitoin
ve lidokainin birlikte kardiyak depresan etkileri vardir.

Lidokain atriyoventrikiiler blok esliginde dijital toksisitesi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Fluvoksamin ve lidokainin birlikte kullanimi lidokainin eliminasyonunu siddetle diisiiriir.

Lidokain, nitrdz oksit gibi inhale anesteziklerin minimum efektif konsantrasyonunu
diisiirmektedir.

Lidokain ve suksametonyum gibi kas gevseticiler asir1 noromiiskiiler blokaja neden olabilir, bu
nedenle birlikte kullanimlar1 sirasinda dikkatli olunmalidir.

Alkol ile lidokain arasinda dogrudan etkilesme oldugunu gosteren herhangi bir olgu
bulunmamaktadir. Ancak akut ciddi alkol intoksikasyonu kardiyovaskiiler sistemi merkezi olarak
deprese edebilir ve boylece lidokain yarilanma zamanin1 uzatabilir.

Lidokain CYP1A2 ve CYP3A4 enzimleri ile metabolize olmaktadir.
CYPIA2 ve CYP3A4 enzimlerinin substrati, inhibitdrii ya uyaricis1 olan ilaglarla lidokainin

birlikte kullanimi ilacin metabolizmasini etkilemektedir; bu nedenle lidokainin plazma seviyeleri
etkilenebilir.



4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Insanlar iizerine yapilmus klinik calisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fatal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir
(Bkz. Boliim 5.3).

Bu iiriiniin hamilelik donemi sirasinda giivenliligi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Ratlarda insan
dozunun 5 katina kadar iireme calismalart yapilmistir ve lidokain hidrokloriiriin fetiise zarara
neden olduguyla iliskili bir kanita rastlanmamistir. Ancak hamile kadinlarda iyi kontrol edilmis
yeterli calismalar bulunmamaktadir. Hayvan deneyleri her zaman insanlardaki cevabi
vermemektedir. Bu nedenle sadece gerekliyse kullamlmalidir. Lidokain gebelik sirasinda cerrahi
islemler icin yaygin olarak kullaniliyor olmasina ve anne ve fetiis lizerinde olumsuz etkilerini
gosteren kanitlar olmamasina ragmen, hamile kadinlarda gelismekte olan fetus iizerinde lidokain
etkisini gosteren yeterli ve iyi kontrollii ¢calismalar olmamasindan dolay1 hastaya olan yarar ve
potansiyel risk gdz oniinde bulundurularak kullanimina karar verilmelidir.

Laktasyon donemi

Bu iiriiniin laktasyon donemi sirasinda giivenliligi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Bu iiriiniin siite
gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin siite gectigi bilindiginden bu iiriin emziren
annelerde dikkatli kullanilmalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Lidokainin yan etkileri diger lokal anesteziklerde goriilen yan etkilere benzemektedir. Yan etkiler
genellikle doza bagimlidir ve yiiksek plazma seviyelerinden dolayi, hipersensiviteden dolayi,
idyosenkrazi ya da toleransa bagl olarak olabilir.

Sistemik toksisite santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistemi iizerindeki etkiler ile kendini
belli etmektedir. Bu istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin(= 1/10), yaygin ((= 1/100 ve < 1/10), yaygin olmayan ((=1/1000 ve <1/100), seyrek
((=>1/10.000 ve <1/1000), cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmeyen (mevcut olan verilere gore siklik
tahmini yapilamayan) seklindedir.



Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Methemoglobinemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek : Alerjik reaksiyonlar, iirtiker, ddem, anafilaktik reaksiyonlar, deri lezyonlari.

Lidokain hidrokloriir- prokainamid veya lidokain hidrokloriir-kinidin arasinda ¢apraz hassasiyet
oldugunu gosterir veri bulunmamaktadir.

Psikiyatrik hastahklar:
Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, psikoz.

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Esneme, bayilma hissi, yorgunluk, heyecan, 6fori, gerginlik, sinirlilik, endise, bas
donmesi, kulak ¢inlamasi, goz titremesi, bulanik veya ¢ift gorme, dil ve perioral bdlge uyusmasi,
tremor, uyusukluk, koma, sicaklik-sogukluk hissi ya da hissizlik, bilin¢ kaybi, dezoryantasyon,
parestezi, yutma giicliigii, uzatarak konusma.

Kardiyak hastaliklari:
Bilinmiyor: Miyokardiyal depresyon, periferal vazodilatasyon, hipertansiyon, hipotansiyon,

bradikardi, aritmi, ventrikiiler tasikardi/ventrikiiler fibrilasyon, kardiyak arrest.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Solunum bozuklugu-giicliigii, solunum depresyonu yada durmasi.

Gastrointestinal hastaliklar::
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Bilinmiyor: Kas se8irmesi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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: 0312 218 35 99)




4.9 Doz asimm ve tedavisi
Santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem iizerindeki doz asimi semptomlar1 istenmeyen
etkiler basliginda verilmektedir (bkz. 4.8. Istenmeyen etkiler’ boliimii).

Lidokain toksisitesi sistemik kan seviyeleri ile iligkilidir. Azalmis klirens ve yarilanma 6mrii daha
uzun olan lidokain uzun siiren infiizyonlarda (24 saat) dikkate alinmalidir. Sabit hizdaki
uygulama lidokainin toksik birikimine neden olabilir. Infiizyon azalmis klirensi kompanse
edebilmek i¢in yaklasik bir bucuk kat azaltilmalidir. Propranololiin birlikte ya da Oncesinde
kullanim1 kardiyak ve karaciger yetmezligi olmayan hastalarda yaklasik %30 kadar kan
konsantrasyonunu yiikseltebilir.

Lidokain infiizyon tedavisinin kesilmesi ardindan, dolasim ve solunum devam ettirilmeli ve
konviilsiyonlar kontrol edilmelidir. Solunum hava yolu ac¢ilarak ya da oksijen verilerek devam
ettirilmelidir. Dolasim plazma ya da uygun elektrolitler infiize edilerek devam ettirilmelidir.
Metaraminol, dopamin ya da dobutamin gibi vazopresor ajanlar kan basincinin saglanmasi igin
kullanilabilir. Konviilsiyonlar intravendz diazepam veya tiyopenton gibi ultra kisa etkili
barbitiirat uygulamasi ile kontrol altinda tutulabilir. Eger bu ilaglar mevcut degilse pentobarbiton
gibi yine kisa etkili barbitiiratlar kullanilabilir. Hasta anestezi edilirse, kisa etkili kas gevsetici
(6rnegin, suksametonyum gibi) kullanilabilir. Bu ilaglar sadece ilacin etkilerine asina bir saglik
profesyoneli tarafindan uygulanmalidir.

Lidokainin siirekli infiizyonu ile olusan doz asimi methemoglobinemiye neden olabilir. Bu durum
%1’lik metilen mavisi ¢ozeltisinin 1-4 mg/kg dozunda intravendz infiizyonu ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Antiaritmikler Sinif IB
ATC kodu: CO1BBO1

Lidokain hidrokloriir bir simif-1 anti-aritmik ajandir, kardiyak irritabiliteyl azaltmaktadir.
Lidokain membranin cevap verme yetenegini azaltir, iletim hizin1 azaltir ve aksiyon potansiyeli
stiresini uzatir. Diyastol sirasinda ventrikiil elektrik uyari esigini artirarak bir antiaritmik etki
gosterir. Ventrikiiler aritmileri His-Purkinje sistemindeki otomatisiteyi baskilayarak kontrol eder.
Her zamanki tedavi dozlarinda, lidokain hidrokloriir sistemik arter basincinda, mutlak refrakter
donemde ya da miyokard kontraktilitede bir degisiklik saglamaz.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Intravenoz infiizyonunu takiben plazma konsantrasyonlar: yaklagik 10 dakikalik bir yar1 omiir ile
hizla azalir. Antiaritmik konsantrasyonlar1 1,5-6 mg/ml olarak tespit edilmistir.



Dagilim:
Lidoakinin intravendz bir dozu sonrasinda, lidokain hizlica kalp, beyin, bobrek ve diger organlara

dagilir. Enjeksiyondan yaklasik birkac dakika sonra plesantaya difiize olur. Hizla dagilimindan
sonra metabolizma eliminasyon fazi ve iskelet kaslarina ve adipoz dokuya yeniden dagilimi daha
yavas olmaktadir. Bu nedenle lidokainin 7-30 dk arasinda baslangi¢ yarilanma zamani, bir de 1,5-
2 saat civarinda terminal yarilanma zamani vardir. Lidokain al-asit glikoprotein de olmak iizere
plazma proteinlerine baglanmaktadir. Plazma proteinlerine baglanmas: degisken ve
konsantrasyona baghdir. 1-4 ng/ml konsantrasyonlarda lidokainin yaklasik %60-80’1 baglanmig
olur.

Biyotransformasyon:

Uygulanan dozun yaklasik %90°1 karacigerde metabolize edilir. Lidokainin metabolizma hizi
hepatik kan akimima bagldir. Lidokain hizlica karacigerde de-etilasyona ugrar ve aktif
metabolitlerine doniisiir. Lidokainin iki ana metaboliti mevcuttur. Bunlar monoetilglisineksilid ve
glisineksiliddir. Bu iki metabolit lidokainin terapotik ve toksik etkileri tizerinde rol oynamaktadir.
Lidokain metabolitlerinin kiimiilatif birikimi SSS’de toksisiteye neden olabilir. Bu iki metabolitin

yarilanma Omrii lidokaine gore daha uzundur. Monoetilglisineksilididin aktivitesi daha diisiiktiir
ancak yarilanma 6mrii daha uzundur (yaklagik 2 saat).

Eliminasyon:
Intravensz infiizyonunu takiben plazma konsantrasyonlar: yaklasik 10 dakikalik bir yar1 omiir ile

hizla azalir. Eliminasyon yar1 6mrii yaklagik 2 saattir. Metabolizma iiriinleri ve %10 degismemis
lidokain, birlikte idrar yoluyla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Mevcut degil.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Karsinojen, mutajen potansiyeli ile fertilite tizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla % 0,8
LIDODEKS ile uzun siireli hayvan ¢aligmalar1 yapilmamustir.

Ancak lidokainin bir metaboliti olan 2,6-ksilidin ile 2 yillik oral toksisite ¢aligmas: yapilmustir.
Hem disi hem erkek ratlarda 900mg/m2 (150 mg/kg) giinliik doz ile yapilan ¢alismalarda nazal
boslukta adenom ve karsinomalara rastlanmistir. Diisiik dozlarda (15 mg/kg) ve kontrol
hayvanlarinda nazal tiimorlere rastlanmamistir. Ayrica disi ve erkek ratlarda bunlara ek olarak
subkutan fibromalar ve fibrosarkomalar goriilmiistiir (150 mg/kg).

2,6-ksilidinin genoktoksik potansiyeli karigsik sonuclar ile calisilmistir: Pozitif sonuclar gen
mutasyonu deneylerinde (metabolik aktivasyonlu Ames testlerinde haftalik pozitif ve fare
lenfoma deneylerinde) ve kromozomal hasar deneylerinde (Chinese Hamster ovary-CHO- hiicre
kiiltiiriinde 1ilacin c¢oktiiriilebilecegi konsantrasyonlarda yapilan kromozomal aberasyonlarda)
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bildirilmistir. In vivo DNA hasar deneylerinde (plansiz DNA sentezi) ve kromozomal hasar
deneylerinde (mikrocekirdek analizi) genotoksisiteye dair bir gosterge bulunamamigtir. Ratlarin
karaciger DNA’lar1 ve konka kalbur kemikleri ile yapilan kovalan baglh calismalar, belli in vivo
kosullarda 2,6-ksilidinin genotoksik olabilecegini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Dekstroz anhidr

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit (pH ayart i¢in y.m.)
Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in y.m.)

6.2 Gecimsizlikler

Lidokain hidrokloriir igeren ¢ozeltiler amfoterisin, metohekziton sodyum, siilfadiazin sodyum ile
gecimsizdir. Ampisilin ile pH’ya bagh gecimsizligi vardir. Geg¢imsizligi lidokain iceren
¢ozeltinin pH’sina baghdir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
% 0,8 LIDODEKS; 250 ml’lik PP torbalarda satisa sunulmaktadir. Setli ve setsiz olmak iizere 2
formu bulunur.

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 Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.
Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamis iiriinler kullanilmahdair.
Uygulama seti iriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki artik havaya bagh olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini dnlemek i¢in, baska
infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.
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Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullamilarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim Oncesi siv1 geg¢irilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimu ile infiizyon Oncesi ve sirasinda
katilabilir. Olusan son iirliniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once belirlenmis
olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimilyle karismis olmasi gereklidir. Ek ilag
iceren ¢ozeltiler, ilag eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak {izere
saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ilag katilmasi1 ya da yanlis uygulama teknigi, iiriine pirojen kontaminasyonuna baglh ates
reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen son
verilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullamlmis ¢ozeltiler saklanmamahdir.
Kismen kullanilmis torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak icin:

1. D1g ambalajin saglamligin1 ve sizinti olup olmadigimi kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
kullanmayiniz.

2. Koruyucu dis ambalaji yirtarak aginiz.

3. Koruyucu ambalaj i¢indeki torbanin saglam olup olmadigin sikarak kontrol ediniz. Torba i¢indeki
¢ozeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhiklar::

1. Torbayi asiniz.

2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz.

3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi icin setin kullanim talimatina uyulmalidir.

Ek ila¢ ekleme:

Dikkat: Tiim parenteral cozeltilerde oldugu gibi, iirtine eklenecek tiim maddeler iirtinle gegimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan 6nce son karisiminda gecimlilik kontrol
edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme

1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.

2. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle torba icine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ila¢ iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ilaglarda torbanin

uygulama cikisina, yukar1 pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: icine ek ila¢ uygulanmus torbalar saklanmamalidir.
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Uygulama swrasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ilag uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan ¢ikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken torbanin uygulama ¢ikisi ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak cozelti ve ek
ilacin karigmasi saglanir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : POLIFARMA ILAC SAN. VETIC. A.S.

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

Tel : 0282 675 14 04

Faks : 02826751405

8. RUHSAT NUMARASI:

2016/550

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k Ruhsat Tarihi: 05.08.2016

Ruhsat Yenileme Tarihi:--

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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