KULLANMA TALIMATI

LITEX %5 Krem
Deri iizerine uygulanir.

« Etkin madde: 1 gram kremde 25 mg lidokain ve 25 mg Prilokain igerir.
»  Yardimct maddeler: Karbopol 974 P, Makrogol Gliserol Hidroksi Stearat (Polioksi 40
Hidrojene Hint Yagi), Sodyum hidroksit (pH 8.5-10.5), Saf su.

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

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktor veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LITEX nedir ve ne icin kullandr?

2. LITEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LITEX nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LITEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LITEX nedir ve ne i¢in kullanihr?

LITEX deri iizerine uygulanan bir lokal anesteziktir (uyusturucu). Uygulandig1 bélgede gegici
hissizlik ile duyu kaybini saglar. Yine de uygulanan bélgeye dokundugunuzda his mevcuttur.
LITEX deri lizerine, genital (lireme organi) mukozaya ve bacak iilserlerine uygulanir.

LITEX 1 adet 5 gram veya 5 adet 5 gram veya 15 gramlik tiiplerde bulunmaktadir.

. LITEX, igne uygulamas:1 ve kiigiik deri cerrahisinde, girisimden once deri iizerinde
agrinin azaltilmasinda kullanilir.

. LITEX ayrica, cerrahi girisimlerden veya diger lokal anesteziklerin enjeksiyonla
uygulanmasindan dnce genital mukoza lizerine uygulanabilir.

. LITEX ayrica temizlemeyi kolaylastirmak icin bacak iilserlerinde agrinin giderilmesinde
kullanilir.
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2. LITEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LITEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Lidokain, prilokain veya LITEX in i¢indeki herhangi bir maddeye kars ailerjiniz varsa bu
ilac1 kullanmayniz.

LITEX’i prematiir yenidogan bebeklerde kullanmayiniz.

Kandaki methemoglobin seviyelerini etkileyen diger ilaglar ile ayni anda tedavi edilen 12
ayliktan kii¢iik bebeklerde kullanmayiniz.

LITEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger LITEX ya da diger herhangi bir ilag kullanimi sirasinda olagandisi veya hos olmayan
bir alerjik durumla karsilastiysaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.
LITEX’i bacak iilseri disinda, diger agik yaralar, kesikler ve dokiintiilii deri iizeride
kullanmayiniz.
LITEX’i goze temas ettirmeyiniz. Tahrise neden olabilir. Yanlslikla gdziiniiz ile temas
ederse goziiniizii derhal 1lik su veya sodyum kloriir ¢ozeltisi ile yikayiniz ve géziiniizii his
kaybi1 gecene dek koruyunuz.
LITEX kulak zar1 hasarinda uygulanmaz.
LITEX’i deri icine yapilan as1 uygulamalarindan once (&rnegin tiiberkiiloz asisi)
kullandiginizda, as1 sonucunun takip edildigi siirenin ardindan doktorunuz ile goriigiiniiz.
Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi veya dogustan veya sebebi bilinmeyen
methemoglobinemi gibi nadir goriilen metabolik bir probleminiz var ise, doktorunuza bilgi
VEriniz.
(Methemoglobin hemoglobin fazlasinin methemoglobine doniistiigii bir durumdur.
Normalde kanda bir miktar hemoglobin methemoglobin denilen bir formda az miktarda
bulunmaktadir. Eger ¢ok fazla methemoglobin olusursa, kanin viicuda oksijen tasimasi
giiclesir.)
Sizde veya ¢ocugunuzda atopik dermatit (tekrar edebilen, kasintili bir deri hastaligi) s6z
konusuysa, kremin en fazla 30 dakika siireyle uygulanmasina dikkat ediniz.
Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altina uygulandiklarinda kalp ritm
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

"Bu uyarilar ge¢misteki bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz."

LITEX’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Deri ve mukoza iizerine uygulandiginda LITEX in etkisi yiyecek ve igeceklerle degismez.

Hamilelik:

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyor iseniz LITEX’i kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuza bildiriniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

LITEX anne siitiine ¢ok diisiik miktarda gecebilir, ancak bebek i¢in bir risk olusturmaz.

Arac¢ ve makine kullanima:

LITEX arag ve makine kullanim yetenegini etkilemez.

LITEX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

LITEX’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gdzlenmez.

Diger ilaclarla ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullanryorsamz doktorunuza bildiriniz;
* Methemoglobinemiyi uyardigi bilinen ilaglar (6rnegin siilfonamidler),

» Bagka lokal anestezikler(uyusturucu) ya da lokal anestezik yapisina benzer ilaglar (6rnegin
tokainid),

»  Simif III antiaritmik ilaglar (kalp ritmini diizenleyici ilaglar, 6rnegin amiodaron)

» Lidokainin bobreklerden atilimini azaltan ilaglar (6rnegin, simetidin veya betablokérler)

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

3. LITEX nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu boliimde LITEX in genel kullanim dozu ile ilgili bilgiler verilmektedir. Doktorunuz almaniz
gereken doz miktarini belirleyecektir. Bu ilagtan tam olarak yararlanmak istiyorsaniz bu
boliimde yer alan bilgileri takip ediniz.

Basliktaki sivri u¢ kullanilarak tiiptin koruyucu membrani delebilirsiniz.
. LITEXin deri iizerine uygulanmast:

Deri iizerine ince bir tabaka uygulaym. Tegaderm* veya plastik sargi gibi hava gecirmez bir
madde ile {izerini 6rtiiniiz. Yaklasik 2 g LITEX igin 5 g'lik tiipiin yarisin1 kullanmiz.

* Preperatimizin 5 adet 5 gramlik kutusunda Tegaderm bulunmakta olup, 1 adet 5 gramlik ve
15 gramlik kutularda Tegaderm bulunmamaktadir.
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Derideki kiigiik alanlardaki girisimler, 6rnegin igne batirilmasi ve lokal lezyonlarin (ylizeysel
yaralarin) cerrahi tedavisi: En az 1 saat en fazla 5 saat boyunca yaklasik 2 g uygulayimiz.
Daha derin bir anestezinin gerektigi, 6rnegin deri kayb1 olan bolgeye saglam deriden alinan
parcay1 yerlestirme veya deri biyopsisi gibi, derideki genis alanlardaki girisimler: En az 2 saat,
en fazla 5 saat boyunca 10 cm? lik bolgeye yaklasik 1.5-2 g uygulanur.

Genis viicut alanlarindaki yeni traglanmis deri ylizeyleri (maksimum Onerilen tedavi alani, 600
cm?2-bu alan 30x20 cm'lik yaklasik A4 boyutlarmdaki bir kaglt biyikligiine karsihik gelir.): En
az 1 saat, en fazla 5 saat boyunca yaklasik 1 g/10 cm?lik bdlgeye uygulanir. Onerilen
maksimum doz 60 g'dir.

. LITEX’in bazi deri problemlerinde uygulanmasi

Atopik dermatit (tekrar edebilen, kasintili bir deri hastaligi) veya molluscum (deri iizerinde
kiiciik yumrular olusmasi ile belirgin hastalik) gibi deri problemleriniz var ise, 15-30 dakika
gibi daha kisa bir uygulama siiresi yeterli olabilir.

. LITEX’in genital (iireme organi) mukoza membranina veya genital deriye uygulanmasi

Genital mukoza membrani: Genital sigillerin ¢ikarilmast gibi lokal lezyonlann cerrahi
tedavisinde : LITEX cerrahi girisimden 5-10 dakika 6nce doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan uygulanir. Normal doz 5-10 dakikalik girisimler i¢in 5-10 g LITEX tir. Uygulanan
bolgenin tizeri kapatilmalidir. Daha sonra hemen girisimde bulunulmalidir.

Erkek genital derisi: Lokal anestezigin uygulanmasindan 6nce doktorunuzun belirttigi sekilde
kullanilir. Normal doz 15 dakika boyunca 10 cm?lik alan iizerine 1 g'dir.

Kadin genital derisi: Lokal anestezigin uygulanmasindan énce doktorunuzun belirttigi sekilde
kullanilir. Normal doz 60 dakika boyunca 10 cm?lik alan iizerine 1-2 g'dir.

. LITEX in bacak iilserlerinde kullanimi

Krem bacak iilserlerinde uygulandiktan sonra iizeri hava gegirmeyecek sekilde plastik bir sargi
ile sikica Ortiinliz. Uygulama siiresi en az 30 dakikadir. 60 dakikalik bir uygulama daha fazla
anestezi saglayabilir. Kremi bir gazli bez ile siliniz. Kremi temizledikten sonra hemen yikama
islemine gecilmelidir.

Bacak iilserlerinde 10 cm?'lik alana yaklasik 1-2 g, en fazla10g LITEX kalin bir tabaka halinde
uygulanir. LITEX 1-2 aylik siirede 15 defaya kadar bacak iilserlerinin yikanmasindan 6nce
uygulanabilir.

LITEX tek kullanim igindir, tiip a¢ildiktan sonra kalan kisim atilmalidr.

Uygulama yolu ve metodu :
Deri lizerine, genital mukozaya yada genital deriye ve bacak iilserlerine siirerek uygulanir.

Degisik yas gruplar :

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda dozun azaltilmas1 gerekmektedir.

Cocuklarda kullanimi:
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. LITEX’in deri iizerine uygulanmast:
Derideki kiigiik alanlardaki girisimler, drnegin igne batirtlmasi ve lokal lezyonlarin cerrahi
tedavisinde uygulama siiresi yaklasik 1 saattir.

» Yeni dogan ve 3 ayliktan kii¢iik bebekler veya 5 kg alti:
En fazla 10 cm? lik bolgeye en fazla 1 g krem uygulaymniz. Uygulama siiresi 1 saati
asmamalidir.

» 3-11 aylik bebekler ve 5 kg tistii:
En fazla 20 cm? lik bolgeye en fazla 2 g krem uygulaymiz. Uygulama siiresi yaklasik 1 saattir
(en fazla 4 saat).

» 1-5 yas arasi1 ¢ocuklar ve 10 kg tstii:
En fazla 100 cm? lik bdlgeye en fazla 10 g krem uygulaymiz. Uygulama siiresi yaklasik 1 saattir
(en fazla 5 saat).

» 6-12 yas aras1 ¢ocuklar ve 20 kg iistii:
En fazla 200 cm? lik bdlgeye en fazla 20 g krem uygulaymiz. Uygulama siiresi yaklasik 1 saattir
(en fazla 5 saat).

. LITEX’in baz1 deri problemlerinde uygulanmast:

Atopik dermatiti (tekrar edebilen, kasintili bir deri hastaligi) olan ¢ocuklarda molluscanin
c¢ikarilmasinda 30 dakikalik LITEX uygulamasi dnerilmektedir.

. LITEX’in genital (iireme organi) mukoza membranina veya genital deriye uygulanmast:
LITEX ¢ocuklarda genital mukoza membrania uygulanmamalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilma gerekli degildir.

Eger LITEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LITEX kullandiysaniz:

Yiiksek miktarda kullandigimizda olusabilecek belirtiler: Dudaklarda ve agiz cevresinde
uyusukluk, sersemlik, bas donmesi, bazen bulanik gérme, anormal tat ve kulakta ¢inlama.
Herhangi bir belirti olmasa bile eger ¢ok fazla miktarda LITEX kullandiysamz derhal
doktorunuz ile veya bir saghk kurumunun acil béliimii ile goriisiiniiz. LITEX’in doktor
tarafindan onerilen dozlarinda zehirli etki goriillmemistir.

Cok fazla miktarda LITEX bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda, akut methemoglobinemi riski
ortaya c¢ikar. Methemoglobinemi siyanoz (derinin gri-mavi renk almasi) belirtisi ile
anlasilabilir. Boyle bir durum metilen mavisinin damar i¢ine enjeksiyonu ile tedavi edilebilir.
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LITEX ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LITEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LITEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Lokal anesteziklerde goriilen alerjik reaksiyonlar (Bu reaksiyonlarin en agir olan1 anafilaktik
soktur.)

LITEX’in kullan1lmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikarsa ve devam ederse
doktorunuz ile goriisiinliz. Bu reaksiyonlar genellikle kisa stirelidir ve zamanla etkileri azalir.

Yan etkiler asagidaki gibi 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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Asagidaki belirtiler sizde de goriiliir ve devam ederse doktorunuza bildiriniz.

Yaygin goriilen yan etkiler :
* Uygulanan bolgede solukluk, kizariklik ve sislik (6dem).
« Ilk uygulama aninda deride hafif yanma, kasinma

Bunlar LITEX in hafif yan etkileridir ve kisa siire igerisinde ortadan kaybolur.

Seyrek goriilen yan etkiler:

» Lokal anesteziklerde goriilen alerjik reaksiyonlar (Bu reaksiyonlarin en agir olani
anafilaktik soktur.) LITEX te de seyrek olarak goriilebilir.

» Methemoglobinemi (derinin mavi-gri renge doniismesi)

 Ogzellikle deri problemi olan g¢ocuklarda (atopik dermatit veya mollusca) uygulama
bolgesinde kiigiik kirmizi noktalar gortilebilir.

* Yanlislikla goze temas ederse gozde tahris goriilebilir.
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Bunlar LITEX’in seyrek goriilen yan etkileridir. Bu etkilerden herhangi birini fark ederseniz
LITEX’i kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza bildirin.

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 numaral1 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.

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

5. LITEX’in Saklanmasi
LITEX’i cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz .
Ilac1 dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz LITEX’i kullanmaymiz.

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

Ruhsat sahibi :
Humanis Saglik A.S.
Bagcilar-Istanbul
Uretim yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 31.07.2023 tarihinde onaylanmistir
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