KULLANMA TALIMATI

LOCANEST® % 10 sprey
Haricen kullanilir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti 100 mg lidokain igerir.

Yardimct maddeler: Etanol (%96), polictilen glikol, muz aromasi, nane aromasi, sodyum
sakarin, deiyonize su.

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOCANEST nedir ve ne icin kullanilir?

LOCANEST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOCANEST nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOCANEST’in saklanmasi
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Baghklart yer almaktadyr.

1. LOCANEST nedir ve ne icin kullanilir?

LOCANEST her mI’sinde 100 mg lidokain igerir.

LOCANEST lokal anestezik bir ilagtir.

LOCANEST uygulandig1 yerde gecici olarak duyu kaybina sebep olarak etki gosterir.

LOCANEST asagida belirtilen nedenler i¢in kullanilabilir:

e Doktorunuz tarafindan gergeklestirilecek 6rnegin bronslarin incelenmesi gibi girisim ve
incelemelerde viicudun herhangi bir bolgesinde gegici duyu/his kaybi yaratmak i¢in.

e Agiz, burun ve bogaz boslugunda yapilan kiigiik cerrahi girisimlerde duyulan agrinin
hafifletilmesinde yardimc1 olarak.

e  Ust gene boslugunda (maksiller siniis) enjeksiyon ya da igne ile yapilan girisimlerde.

e Dogum sirasinda: Dogumun son asamasinda cerrahi girisim ve yaranin dikilmesinden 6nce
duyulan agrinin hafifletilmesinde yardimci olarak.




e Dis hekimliginde: Ornegin enjeksiyondan once duyulan agr1 veya rahatsizligin
hafifletilmesinde yardimci olarak.

2. LOCANEST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LOCANEST"i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Lidokain’e ya da bu madde ile yakindan ilgili diger lokal anesteziklere (prilokain veya
bupivakain gibi) ve

e LOCANEST’in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa LOCANEST’i
kullanmayiniz.

LOCANEST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Agzimizda, burnunuzda veya bogazinizda kesik, agr1 veya yara varsa,

e (Gogiis enfeksiyonunuz varsa,

e Sara (epilepsi) hastasiysaniz,

e Siddetli sok yasadiysaniz,

e Kalp-damar hastalig1 ve kalp yetmezligi varsa,

e Kan basinciniz ¢ok diisiikse,

e Yavas kalp atimi gibi kalp problemleri, karaciger ya da bobrek hastaliklariyla ilgili bir
probleminiz varsa,

e Porfiri denilen kan pigmentlerine dair nadir rastlanan bir hastalifiniz oldugu sdylendiyse
veya ailenizde bu hastaliga sahip biri varsa,

e Antiaritmikler ile tedavi ediliyorsaniz,

e Yasli veya genel durumunuz bozuk ise,

LOCANEST’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da dis hekiminizle goriisiiniiz.

e LOCANEST’in agiz boslugu ve bogazda kullanimi sirasinda bu bdlgelerde hissizlikten

dolayr yutmada zorluk olacagindan dikkatli olmalisiniz. Dil ya da yanaklarda his kaybi

olacagindan buralar1 1sirma tehlikesi artabilir. Bu nedenle agiz veya bogaz bolgesinde duyu

kaybina sebep olan ilaglarin kullanimini takip eden 60 dakika i¢inde yiyecek yenilmemelidir.

Bu, 6zellikle ¢ocuklarda 6nemlidir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”.

LOCANEST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yeme ve igmeye baglamadan once anestezik etkinin gegmesi beklenmelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalma planiniz varsa LOCANEST ile tedaviye baslamadan
once doktorunuza bunu sdyleyin.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza



danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz LOCANEST ile tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza bunu séyleyin.

Arac¢ ve makine kullanim

Doza bagh olarak LOCANEST beyin fonksiyonlarin1 ¢ok hafif de olsa etkileyebilir. Ayrica
sizin hareket koordinasyonunuzu o6rnegin ara¢ kullanma ya da diger makineleri kullanma
yeteneginizi gegici olarak etkileyebilir. Bu durum ilacin viicudun hangi bolgesinde kullanildig:
ve ne kadar kullanildigina baglidir. Bu konuda doktorunuza veya dis hekiminize danisiniz.

LOCANEST in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
LOCANEST’in igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa
kullanim yolu veya dozu nedeniyle bu maddelere bagli olumsuz bir etki gdzlenmez.

Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz” da 100 mg dan az etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Meksiletin gibi diizensiz kalp ritimleri tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmikler) gibi eger
baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, LOCANEST tedavisine baslamadan 6nce doktor ya da dis
hekiminize bunlar hakkinda bilgi verin. LOCANEST ile tedavi sirasinda baska ilaglarin
kullanimi “Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCANEST kullandiysaniz” bdliimiinde
anlatilan toksik etkilerin riskini ytikseltebilir.

Diger ilagclar LOCANEST te dogru dozun ayarlanmasi i¢in énemli olabilir. Bundan dolayi,
kullandigimiz tiim ilaglar i¢in doktorunuz ya da dis hekiminizi daima bilgilendirmelisiniz.

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

3. LOCANEST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

LOCANEST’1 size doktor, dis hekimi veya hemsire uygulayacaktir. Uygulanacak doza
doktorunuz veya dis hekiminiz karar verir. Doktorunuz veya dis hekiminizin size verecegi doz,
ithtiyaciniz olan aciy1 giderme tiiriine, ayn1 zamanda yasiniza ve fiziksel durumunuza baghdir.

Eger LOCANEST’i evde kullanmaniz sdylendiyse doktorunuz veya dis hekiminiz tarafindan
onerilen dozu kullanmalisiniz. Her zaman ilac1 tam olarak doktorunuz veya dis hekiminizin
belirttigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz mutlaka doktorunuz veya dis hekiminiz ile kontrol
ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LOCANEST"1 size doktor, dis hekimi veya hemsire uygulayacaktir.

20 piskiirtmeden fazla uygulamayiniz. Miimkiin oldugunca az piiskiirtme uygulamalisiniz.
Gozlere puiskiirtmekten kagimmalisiniz. Sprey basligi egimlidir ve bu sekliyle uygun sekilde



caligir. Basligin seklini degistirmeye ¢alismaniz halinde kirilabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

LOCANEST’in ¢ocuklarda kullanim1 sirasinda doz ayarlanmasi doktor veya dis hekiminiz
tarafindan yapilacaktir.

Yashlarda kullanimi:
LOCANEST’in yashlarda kullanimi sirasinda doz ayarlanmasi doktor veya dis hekiminiz
tarafindan yapilacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi sirasinda doz ayarlanmasi doktor veya
dis hekiminiz tarafindan yapilacaktir.

Eger LOCANEST ’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOCANEST kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla LOCANEST kullandiysaniz ilk belirtiler olarak hafif
unutkanlik, bas donmesi ve bazen bulanik goérme ortaya ¢ikar. Ciddi asir1 doz olaylarinda ise
titreme, nobet veya suur kaybi goriilebilir. Eger asir1 dozun ilk belirtileri goriildiigii anda
LOCANEST in verilmesi kesilirse ciddi yan etkilerin goriilme riski de hemen azaltilmis olur.
Bu belirtilerden herhangi birisi sizde goriildiiglinde derhal bir doktora bagvurun.

LOCANEST ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOCANEST"’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOCANEST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LOCANEST ’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LOCANESTten dolay1 ortaya ¢ikan istenmeyen etkiler nadirdir.

Asagidakilerden biri olursa, LOCANEST’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e  Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme. Bu durum yutma giigliigiine sebep olabilir.
e Eller, ayaklar ve ayak bileklerinde ani ve siddetli sisme.

e Kasinti, kabarma, ates basmasi, nefes almada giicliik ve bayilma gibi belirtileri ile



geligebilen anaflaktik sok.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LOCANEST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon

e Sinirlilik

e Sersemlik

e Nobet

e Biling kayb1
e Uyku hali

e Bogaz agrisi

e Ses kisiklig1 veya ses kaybi

e Tansiyon diisiikliigii, sersemlik veya bag donmesine neden olabilir.
e  (GOgius agrisi

e Kalp atimlarinin yavaglamasi

e Nefes almada giigliik veya yavas nefes alma

e Nefes almanin veya kalp atiminin durmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uygulama bolgesinde bolgesel irritasyon (hassasiyet),

e Endiseli olma durumu,

e  Asir derecede mutlu hissetme durumu,

e  Zihin karigikligi durumu,

e Kulak ¢inlamasi, bulanik veya ¢ift gorme, kusma, 1siya ya da soguga duyarlilik veya
hissizlik durumlari.

Bunlar LOCANEST in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



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

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LOCANEST'in saklanmasi
LOCANEST’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOCANEST i kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz. Dondurmayiniz. 8°C’nin
altindaki sicaklikta saklandiginda ¢okme (presipitasyon) goriilebilir. Bu ¢okme ilag oda

sicakliginda tutuldugunda kaybolur.

LOCANEST normalde doktorunuzda/dis hekiminizde ya da hastanede saklanir. Bu tibbi
personel LOCANEST ’in dogru bir sekilde saklanmast, kullanilmasi ve imhasindan sorumludur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant ilag San. ve Tic. A.S.
Kadikdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 28.04.2017 tarihinde onaylanmistir.



