KULLANMA TALIMATI

JOYMAX %10 sprey, cozelti

Topikal olarak erkek cinsel organi iizerine uygulanir.

Etkin madde: 1ml’de etken madde olarak 100 mg lidokaine esdeger 115,5 mg lidokain
hidrokloriir igerir.
Yardimct madde(ler): Propilen glikol, PEG 400, lavanta esansi, klorhekzidin glukonat,

sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JOYMAX nedir ve ne icin kullanilir?
2. JOYMAXr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JOYMAX nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. JOYMAXin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. JOYMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?
JOYMAX etkin madde olarak lidokain hidrokloriir igermektedir.
JOYMAX berrak ve renksiz ¢ozelti.

JOYMAX, erkeklerde gegici olarak erken bosalmay1 geciktirmek i¢in kullanilir.

JOYMAX 40 ml ¢ozelti iceren 50 ml kapasiteli 1 adet pet sise icerisinde kullanima

sunulmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. JOYMAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
JOYMAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Kendiniz veya partneriniz JOYMAX ve amid tipi anesteziklere ya da iiriiniin igindeki
yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

Spreyin stiriilecegi yerde enfeksiyon varsa ve enfeksiyon tedavi edilmiyorsa,

Hastanede degilseniz ve diizensiz kalp atisi i¢in ilag (amiodaron veya sotalol gibi)
aliyorsaniz bu iirtinii kullanmayiniz.

Bakterilerin kana karistig1r siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz veya ilacin
uygulandig1 bolgedeki mukoza ciddi olarak hasar gormiis ise. Bu durumda ani emilim riski

olabileceginden, JOYMAX kullanmayniz.

JOYMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bilinen bir ilag alerjiniz varsa, JOYMAX kullanirken dikkatli olunuz. Para-aminobenzoik
asit tlirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine kars1
duyarlilik gbriilmemistir.

JOYMAX1 etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu kadar
kiiciik dozlar kullanmaniz onerilir. Ozellikle yasli hastalarda, ¢ocuklarda ve agik yara
uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.

Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa,

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon (kapali pansuman) altinda
uygulandiginda kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol
acabilmektedir.

JOYMAX’1n gozle temasindan kagininiz. Gozde tahris gézlenmis olup ayrica koruyucu
reflekslerin kayb1 nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel aginma olasilig1 da vardir. Gozle
temas gerceklestigi takdirde goziiniizii derhal su veya tuzlu su ile yikayiniz ve duyu geri
gelinceye kadar goziiniizii koruyunuz.

Diizensiz kalp atisinizin tedavisi icin amiodaron ile tedavi ediliyorsaniz. Bu durumda, yakin
gozlem altinda tutulmalisiniz ve elektrokardiyograminizin ¢ekilmesi diistiniilmelidir.
Spreyin uygulanacagi bolgede enfeksiyonunuz varsa. Bu sizin i¢in gegerliyse, doktorunuz
JOYMAX ile birlikte bagka bir ilact kullanmanizi isteyebilir.

Kot huylu tiimoriiniizib odmadigii JOYIVKAX: tedarisinden once belirlenmelidir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e JOYMAX, kirmiz1 kan hiicrelerinde bulunan hemoglobinin yapisin1 olusturan maddenin
sentez bozuklugundan dolay1 ortaya ¢ikan, ataklar halinde gelen ve birgok organ sistemini
etkileyen hastalig1 (porfiri) olan hastalarda sadece daha giivenli bir alternatif ise
verilmelidir. Uygun 6nlemler savunmasiz hastalar i¢in alinmalidir.

e Karacigerinizde ya da bobreklerinizde bir sorun var ise ya da ge¢miste bir sorun
yasadiysaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz ve JOYMAX kullanirken
dikkatli olunuz.

o Kizariklik veya tahris gelisirse kullanmay1 birakiniz. Semptomlar devam ederse, bir doktora
danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

JOYMAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
JOYMAX agiz yolu ile alinmadigi i¢in a¢ ya da tok kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JOYMAX sadece erkekler tarafindan kullanir. Bununla birlikte cinsel iligki sirasinda
partnerinize lidokain gecisi olabilir. Partneriniz gebe ise JOYMAX’in kullanilmasi
onerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JOYMAX sadece erkekler tarafindan kullanir. Bununla birlikte cinsel iliski sirasinda
partnerinize lidokain gecisi olabilir. Lidokain anne siitiine gegmektedir. Partneriniz emziriyorsa

JOYMAX’1n laktasyonda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Haricen uygulanan JOYMAX’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi
bulunmamaktadir.

JOYMAX’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu belge, guvenli efektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

JOYMAX 1 etkin maddesi olan lidokainin kandaki yiiksek seviyeleri diger ilaglarla etkilesime

neden olabilir. Antiaritmik ajanlar (kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar),

antikonviilsanlar (epilepsi (sara) nobetlerinin baskilanmast i¢in kullanilan ilaglar),

antikolinerjik ajanlar (merkezi ya da periferik sinir sistemindeki parasempatik sinir uyarilarini

bloke eden ilaglar), antihipertansifler (hipertansiyon (yliksek tansiyon) tedavisinde kullanilan

ilaglar), barbitiiratlar (sakinlestirici olarak ya da anestezik amaclh epilepsi (sara) tedavisinde

kullanilabilen ilaglar), beta blokerler (akut kalp krizlerinin tedavisinde ve tekrarlayan kalp

krizlerinin Onlenmesinde kullanilan ilaglar), kas gevseticiler ve sempatomimetik ajanlarla

(duygu-durum bozukluklarinin (depresif bozukluklar) tedavisinde kullanilan ilaglar)

etkilesimler rapor edilmistir. Serum enzimlerine yonelik tanisal testlerle etkilesimler de rapor

edilmistir. Lidokainin JOYMAX’dan emilim miktarinin ¢ok diisiik olmas1 muhtemeldir.

Asagidaki ilaclarla birlikte kullanildiginda lidokainin emilmesine bagli olarak etkilesim

goriilebilir;

e Propranolol (Hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag): Lidokainin plazma klirensinde
(kandan temizlenmesinde) azalmaya neden olabilir.

e Simetidin (Peptik ilser tedavisinde kullanilan bir ilag): Lidokain plazma klirensinde
(kandan temizlenmesinde) azalmaya neden olur.

e Antiaritmik Uriinler (Kalp ritm bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar): Lidokain
toksisitesinde artisa neden olur

e Fenitoin ve barbitiiratlar (Epilepsi yani sara hastalifinin tedavisinde kullanilan ilaglar )
Lidokainin plazma diizeyinde diigmeye neden olur.

Belirtilen etkilesimler uzun siireli ve tekrarlayan yiiksek dozlarda kullanimlarda

goriilebilmektedir.

Onerilen dozlarda uygulandiginda, klinik bakimdan onemli herhangi bir etkilesim

bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. JOYMAX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/Uygulama sikhig1 icin talimatlar:

JOYMAX, yalnizca haricen kullanim i¢in tasarlanmistir.

Erkek genital derisinde lokal anestezik etki olusturmak i¢in cinsel iliskiden 10 dakika 6nce

uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz baska bir sekilde tavsiye etmediyse asagida tarif edildigi sekilde kullanabilirsiniz.
Penisin bas ve govde kismina 1-2 sprey spreyleme yapilarak baslanabilir. 24 saat icinde 6
kezden fazla spreyleme yapilmamalidir. Penis derisinden tamamen emilene kadar uygulanan
sprey ovulur. Cinsel iliskiden sonra yikanmalidir. Doktora danigmadan iiriin 3 aydan fazla bir

sure kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklara uygulanmaz.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur. Yashlarda doz azaltilmalidir. Ancak yash

hastalarin kullanmasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz. Bobrek yetmezligi
durumunda ilacinizin dozunda bir degisiklik yapilmasi gerekmemektedir, ancak bu durumu da
doktorunuza bildiriniz.

Eger JOYMAX'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla JOYMAX kullandiysamz:
JOYMAX topikal yolla kullanilir. Yanliglikla ve ¢ok miktarda kullanilmasi ya da yanliglikla
yutulmasi halinde hasta kusturulmali veya mide yikanmalidir. Semptomatik destekleyici tedavi

uygulanir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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JOYMAX’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

JOYMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
JOYMAX 1 kullanmay1 biraktiginizda higbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi etkiler

oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, JOYMAX’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, JOYMAX’1 kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik (yutkunma gii¢liigiine neden olabilir)

e El ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sisme

e Zor nefes alma

o C(iltte kiiciik kabarciklara birlikte goriilebilen ciddi kasinti

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin JOYMAX’a karsi ciddi
alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Son derece nadir durumlarda, lokal anestezik preparatlar alerjik reaksiyonlarla
iliskilendirilmistir. Lidoakainin kullanimindan sonra ara sira lokal cilt tahrisi meydana gelebilir.
JOYMAX’1m yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan
etkiler genellikle doza bagimhidir ve yiiksek dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli
emilmesi durumunda kana gecen miktarinin artmasina bagh olarak goriilebilir. Bunun yaninda
asirt duyarhlik, idiosenkrazi (nedeni bilinmeyen duyarlilik reaksiyonlari) ve tolerans
azalmasia bagl yan etkiler de olusabilir. Ciddi yan etkiler genellikle tiim viicudu etkiler
(sistemik). Bu yan etkiler arasinda sinirlilik, bag donmesi, gérme bozukluklari, titreme, nobet
(konviilsiyon), kasilmalar, biling kayb1 ve olas1 solunum durmasi ile karakterize edilen merkezi
sinir sistemi {iizerinde uyaric1 ve/veya depresan eylemler sayilabilir. Kardiyovaskiiler
reaksiyonlar depresandir (beyindeki sinirsel uyarilmay diigiirmek i¢in sinirsel uyar1 seviyesini
azaltan) ve hipotansiyon (diisiik tansiyon), miyokardiyal depresyon (kalbin sag ve sol tarafinda
gelisen bir islev bozuklugu), bradikardi (kalp atis hizinin normalden daha yavas olmasi) ve kalp

rmasini igerebilir.
durmas e eb Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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JOYMAX 1 6nerilen maksimum dozda uygulanmasinin ardindan elde edilen plazma lidokain

seviyeleri, sistemik toksisite ile iligkili konsantrasyondan yaklagik 25 kat daha diisiiktiir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin olmayan: Uzun donem bolgesel kullanim sonrasi agirt duyarlilik olusabilir.
Yaygin: Ciltte tahris, kizariklik, kasint1 veya dokiintii

Kazara gozle temasindan sonra korneada tahris gdzlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini 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. JOYMAX’1n saklanmasi
JOYMAX't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JOYMAX 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalgjjl%gg &%Hlﬁ&lﬂﬁ& fark, gﬂ%%ﬁmi&lgOYMAX’l kullanmaymiz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

718




Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM flag San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../...1... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3S3k0S3k0ZW56Z1AxMOFyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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