KULLANMA TALIMATI

PRIEKIP % 2 enjeksiyonluk cozelti
Enjeksiyon yolu ile kullanihr.
Steril
« Etkin madde: 20 mI’lik her flakonda 400 mg (20 mg/ml) prilokain hidrokloriir igerir.

» Yardimc: maddeler: Metil parahidroksibenzoat (koruyucu olarak), sodyum Kkloriir,
sodyum hidroksit veya hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
» Bu kullanma talimatin: saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
= Eger ilave sorulariniz olursa, Zitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
» Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.
- Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRIEKIP nedir ve ne icin kullanilur?

PRIEKIP’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRIEKIP nasil kullanlar?

Olast yan etkiler nelerdir?

PRIEKIP’in saklanmasz

agkrwnE

Bashklan yer almaktadir.

1. PRIEKIP nedir ve ne icin kullanihr?
PRIEKIP % 2 enjeksiyonluk c¢ozelti igeren flakon lokal anestezik olarak kullanilan bir
ilagtir.

PRIEKIP 20 mI’lik 1 flakon iceren ambalajlardadr.

PRIEKIP, cerrahi operasyonlar igin viicudun bir boliimiinde anestezi yaratmak ve ayni
zamanda agrinin duyulmamasini saglamak amaci ile kullanilir.

2. PRIEKIP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PRIEKIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Prilokain hidrokloriir’e ve PRIEKIP’in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa,

- Ayni siniftaki diger lokal anestezik maddelere (lidokain veya bupivakain gibi) kars1 alerjiniz
varsa,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83Z1AXRG83MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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« Anemi (kirmizi kan hiicrelerinizde azalma-kansizlik) probleminiz var ise,
< Kaninizdaki methemoglobin miktarinin yiiksek olmasindan dolay: bir hastaliginiz varsa
(kaninizdaki pigment seviyeleri ile ilgili bir problem).

PRIEKIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Kan basinciniz yiiksekse veya kalp problemleriniz varsa,

» Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

« Nefes almada giicliik ¢ekiyorsaniz,

» Epilepsi (sara) hastaliginiz var ise,

= Enjeksiyonun uygulanacag: bolgede bir enfeksiyon veya inflamasyon (iltihaplanma) varsa,

= Porfiri denilen nadir bir kan pigment hastaliginiz var ise veya ailenizden herhangi birinde
var ise,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse kitfen doktorunuza
daniginiz.

PRIEKIP’in yiyecek ve icecek ile kullamimas
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalma plamniz varsa PRIEKIP size verilmeden once
doktorunuzu bilgilendirin.

PRIEKIP’in hamile kadinlarda kullanimi tavsiye edilmez.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz PRIEKIP size verilmeden 6nce doktorunuzu bilgilendirin.

PRIEKIP’in emzirme doneminde kullanimi sirasinda c¢ocuklar iizerinde zararl bir etkisi
bulunmadig diisiiniImektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi

PRIEKIP gegici olarak sizin bedensel hareket yeteneginizi etkileyebileceginden, size PRIEKIP
verildigi ve cerrahi operasyon gecirdiginiz giin, herhangi bir arag veya bir makine
kullanmayiniz.

PRIEKIP’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

e Bu tibbi iriin her dozunda yaklasik 2,36 mg/ml sodr}/um ihtiva eder. Bu durum, kontrolhi

elde, givenli elg_kfrqpikjmza ile imzalarimistir.

. . Bub
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« PRIEKIP metil parahidroksibenzoat (E218) icermektedir.
Metilparahidroksibenzoat, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak
bronkospazma (Akciger alt solunum yollarinin gegici olarak daralmasi) neden olabilir.

« Bu durum PRIEKIP uygulandiktan bir siire sonra ortaya ¢ikabilir. Nadir durumlarda ani
gelisen deri dokiintiisii ve nefes alamama hali ortaya ¢ikabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagida ornegi verilen ilaglardan su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

< Nitrat iceren ilaglar

« Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar

= Migren tedavisinde kullanilan ilaglar

» Antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
etkili) tedavide kullanilan ilaglar

» Tansiyon yiiksekligine kars1 kullanilan ilaglar

- Kanda methemoglobin miktarinin artmasina sebep olabilecek ilaglar, 6rnegin
sulfonamid igeren ilaglar, sitma tedavisinde kullanilan ilaglar (antimalaryaller), nitrik
tirevi ilaglar gibi

» Diger lokal anestezikler ya da kalp diizensizliklerini tedavi etmek amaci ile kullanilan
ilaclar, PRIEKIP’in normal kullanim dozu iizerinde etkili olabilir.
Doktorunuzun verilecek dogru dozu dikkatlice hesaplayabilmesi igin kullandiginiz diger
ilaglarla ilgili tiim bu bilgilere ihtiyaci olacaktir.

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

3. PRIEKIP nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

PRIEKIP mutlaka size bir doktor tarafindan enjeksiyon yolu ile uygulanmas: gerekir. Doktor
tarafindan size verilecek doz ihtiyaciniz olan olgiide fiziksel durumunuza, yasiniza ve
viicudunuzun ilacin enjekte edilecegi kismina gore belirlenecektir. Istenilen etkiyi
saglayabilecek en diisiik doz verilecektir.

PRIEKIP genellikle viicudunuzda operasyon yapilacak bolgeye yakin bir kisma enjekte
edilecektir. PRIEKIP beyne agri mesajin: iletebilen sinirleri durdurmaktadir, boylelikle agri
hissetmezsiniz. Enjekte edildikten birka¢ dakika sonra etki etmektedir ve medikal operasyon
sona erdikten sonra yavasca etkisi kaybolmaktadir.

PRIEKIP’in 6 ayhiktan kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmas: 6nerilmemektedir.
Eger PRIEKIP’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,

doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIEKIP kullandiysamz:

Asir1 doz nedeni ile ortayag¢ikanovidd blyramietkider ivzedhbinrtedavi gerektirir. Sizi tedavi eden
Belge Dog Kodu: 17W5 UYRG83R(583Z1AXRG83MO X Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-eb:
e D R At DU T A B R Ar da gerak N Biigive ve eKipfana SaRiptr HIYE-gov TSagEATIE-ehys
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Kullani1imasi gerekenden daha fazla PRIEKIP kullandiginizda goriilen ilk belirtiler:
- Hafif bas donmesi, sersemlik,

» Agiz gevresi ve dudaklarda hissizlik,

« Dilde hissizlik,

e Duyma problemleri,

« Gorme problemleri

Ciddi yan etkilerin riskini azaltmak icin doktorunuz bu belirtiler sizde basladiginda PRIEKIP’i
uygulamay1 durduracaktir. Bu nedenle bu etkileri kendinizde fark ederseniz veya size ¢ok
fazla miktarda PRIEKIP verildigini diisiiniiyorsaniz DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Konusma bozuklugu belirtileri, kaslarda istemsiz hareket veya segirme, ya da titremeler, nobet
ve suur kaybi, kan basincinizda diisme, diizensiz kalp atimi, kalp atiminizin yavaslamas: veya
durmas: PRIEKIP’in daha ciddi olan belirtileridir.

Ciddi asir1 doz ya da yanhs bolgeye enjeksiyon durumlarinda siddetli titreme, nobet veya suur
kaybi goriilebilir.

Kullanilmas: gerekenden daha fazla PRIEKIP kullandiysamz akut methemoglobinemi gériilme
riski vardir.

Methemoglobinemi, tirnak dibi ve dudaklarin morararak soluk renk almas: ile karakterize
edilen bir rahatsizliktir.

Methemoglobinemi goriildiigi zaman bu istenmeyen durum metilen mavisi ¢ozeltisinin damar
icine (intravenoz) uygulamast ile etkili bir sekilde tedavi edilebilir.

Eger asir1 dozdan dolayr ortaya c¢ikan ilk belirtiler gériiliir goriilmez PRIEKIP enjeksiyonu
durdurulursa ciddi istenmeyen etkilerin riski hizla azalir.

PRIEKIP’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz, bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

PRIEKIP’i kullanmay: unutursamz
Gegerli degildir.

PRIEKIP ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRIEKIP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
: belge, aiiventi eleldranik imza ile j : L
Belge DoYEMHRkouu: 12wsvnuyrossc BRI, ATIHEEH” S5 THRR A e 0B DESERRUR. UETRYER e fRZ12
goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PRIEKIiP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.:

Siddetli alerjik reaksiyonlar (Seyrek, 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla):

Belirtiler asagidaki durumlarin aniden baslamasini igerebilir:

» Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik. Bu yutmada zorluga neden olabilir.
 Siddetli veya ani el, ayak ve bilek sisligi,

» Nefes almada zorluk,

« Deride siddetli kasint1 (kabarikliklarla birlikte),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRIEKIP’e Kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Cok yaygin: Kan basincinin diismesi* (diisiik tansiyon), hasta hissetme /mide bulantis:”™

Yaygin: Kusma*, sersemlik, uyusma, kalp atiminda yavaslama, yiiksek kan basinci

Yaygin olmayan: Zehirlenme belirtileri (havaleler, agiz ¢evresi ve dudaklarda hissizlik, dilde
hissizlik, isitme ve gorme bozukluklari, titreme, kulaklarda g¢inlama, konusma bozuklugu,
(zorlugu), suur kaybr)

Seyrek: Kalp durmasi, kalp atislarinda bozukluk, alerjik reaksiyonlar (6rnegin yiizde sisme),
sinir sistemi bozukluklari, sinir zedelenmesi, kandaki methemoglobin miktarinin asir1 artmas,
tirnaklarin ve dudak renginin mavimsi bir renk almasi, araknoidin iltihaplanmasi, solunum
zorlugu, ¢ift gérme

* Bu yan etki daha sik epidural bloktan sonra goriikir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica 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
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83Z1AXRG83MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. PRIEKIP’in Saklanmasi
PRIEKIP’i cocuklarin géremeyecegi, erisesmeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Bu ilaci1 25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

PRIEKIP normalde doktorunuzda ya da hastanede saklanr.

PRIEKIP’in dogru bir sekilde saklanmasi, kullanilmasi ve imhasindan tibbi personel
sorumludur.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIEKIP’i kullanmay:n:z.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi ve iiretim yeri: TUM EKIP ILAC A.S.
Tuzla/ISTANBUL

Bu kullanma talimat 26/12/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83Z1AXRG83MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sayfa6/7




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Koruyucu madde igermeyen ¢ozeltiler, ambalaji agildiktan sonra hemen kullanilmahdir. Arta
kalan ¢6zeltiler atiimalidir.

Cok dozlu flakonlarda mikrobiyal kontaminasyon riski, tek kullanimlik flakonlara goére daha
fazladir. Bu nedenle miimkiin oldugu siirece tek dozluk flakonlar kullaniimalidir. Cok dozlu
flakonlar kullanildiginda kontaminasyonu onlemek igin asagidakiler dahil uygun kontrol
islemleri yapilmalidir.

— Tek kullanimlik steril enjeksiyon malzemelerinin kullanilmas:

— Flakona her giris i¢in steril igne ve siringa kullanilmasi

— Coklu doz igeren bir flakonun igine kontamine olmus sivi ya da madde girisinin 6nlenmesi

Coklu doz iceren flakonlar, flakon agildiktan sonra 3 giinden daha fazla siire ile
kullanilmamalidur.

PRIEKIP’in yeniden sterilizasyon islemi nerilmemektedir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83Z1AXRG83MOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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