KULLANMA TALIMATI

MAXICAINE 68 mg + 0,0085 mg / 1,7 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren karpiil

Dis etlerine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir karpiil; 68 mg artikain hidrokloriir, 0,0085 mg epinefrin baz igerir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum metabisiilfit (E 223), sodyum Kkloriir, hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXICAINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAXICAINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXICAINE nasl kullaniur?
4.
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. MAXICAINE’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. MAXICAINE nedir ve ne i¢cin kullanilr?
MAXICAINE’in i¢inde artikain hidrokloriir ve epinefrin baz etkin maddeleri bulunur. 1,7 mL
¢ozelti igeren 1,8 mL’lik karpiil i¢inde 68 mg artikain hidrokloriir ve 0,0085 mg epinefrin baz

vardir. Ambalaji i¢inde her biri 1,7 mL enjeksiyon ¢ozeltisi igeren 50 karpiil bulunur.

MAXICAINE dis hekimliginde kullanilmaya mahsustur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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MAXICAINE, lokal (bdlgesel) anestezi yapan bir ilagtir. Asitamid tipi bir lokal anesteziktir.
MAXICAINE bir infiltrasyon anestezigidir. Anestezik etkisini cabuk gosterir, giivenlidir.
MAXICAINE, asagidaki belirtilen durumlarda kullanilir:

e Tek veya birden fazla dis ¢cekimi,

e Kavite ve kron preparasyonlar1 gibi dis hekimligi ile ilgili rutin miidahalelerde, 6zellikle

agir genel hastaliklar1 olan kimselerde kullanilir.

2. MAXICAINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MAXICAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e MAXICAINE’in icindeki artikaine, epinefrine ve metabisiilfit de dahil olmak iizere

stilfitlere veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
e Astim hastasiysaniz ve siilfitlere alerjiniz varsa (siddetli astimda bronglarda daralma gibi
ani alerjik reaksiyonlara neden olabilir),

e MAXICAINE epineftin i¢erdiginden:

— Sizde kalp atim hizinda (ani baslangi¢ ve bitis gosteren) artig varsa,

— Kalp atiminin hizlanmasiyla birlikte ritim bozuklugu varsa,

— Son 3 ile 6 ay i¢inde miyokard enfarktiisii gecirdiyseniz, son 3 ay i¢inde koroner arter
bypass ameliyat1 olduysaniz,

— Feokromositoma hastasiysaniz,

— Kalp i¢in segici 6zellik tasimayan beta-blokor (6rnegin, propranolol) kullaniyorsaniz,

— Sizde hipertiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tretilmesi durumu)
varsa,

— G0z i¢i basinciniz yiiksekse (sizde dar acili glokom varsa),

— Depresyon veya parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik antidepresanlar,
MAQO inhibitorleri) aliyorsaniz

MAXICAINE kullanmayiniz.

MAXICAINE damar igine uygulanmamalidir. Iltihapli bolgeye enjekte edilmemelidir.

Kullanimi i¢in bir zorunluluk olmadik¢a MAXICAINE, kolinesteraz adli bir enzim eksikligi

olan hastalarda kullanilmamalidir.

MAXICAINE epinefrin icerdiginden, u¢ noktalarin (6rnegin parmaklarm) anestezisinde

kullanilmaz.

1 yasin altindaki ¢ocuklardg kullanilm

ge, guvenﬁ'é'ektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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MAXICAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp damar hastalig1 [kalp yetmezligi, koroner kalp hastaligi, anjina pektoris (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gdgiis agrist), kalp krizi oykiisi,
kalpte ritim bozuklugu, yiiksek tansiyon]

e Beyin damarlari ile ilgili bir bozukluk veya fel¢ dykiisii

e Kironik brons iltihab1 veya amfizem (doku veya organlarda asir1 hava birikmesi)

e Seker hastalig1

e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tiretilmesi

e (iddi kaygi durumu varsa

Diisiik epinefrin icerigine sahip olan MAXICAINE’in kullanilmas: 6nerilmektedir.

MAXICAINE artikain i¢erdiginden:

— Kalp atiminiz belirgin derecede yavaslamigsa

— Kalbinizde ileti bozukluklari varsa (6r. 2. veya 3. derece AV blok)
— Tansiyonunuz ileri derecede diisiikse

— Sara hastalif1 gegirdiyseniz

MAXICAINE epinefrin icerdiginden:

— Halojenli inhalasyon anestezikleriyle birlikte kullanildiginda
— Seker hastasiysaniz (kan sekerinde degisiklik olabileceginden)
MAXICAINE’i kullanirken dikkatli olunmalidir.

Asagidaki durumlarda MAXICAINE’i dikkatli kullaniniz:
— Sizde agir bobrek ve karaciger bozuklugu varsa
— Alerjik astiminiz varsa

— Kan sulandiricr bir ilag (aspirin, heparin) kullaniyorsaniz.

MAXICAINE doping testlerinde pozitif cevap verebilir.
— Kullanim: icin bir zorunluluk olmadikca MAXICAINE, kolinesteraz adli bir enzim
eksikligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

— Enjeksiyon sirasinda bas donmesi, huzursuzluk, uyusukluk gibi ilk yan etkiler meydana

¢ikacak olursa doktorunyz enjeksiyona,somyeresekiir, ve,gerekli midahaleleri yapacaktir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lLitfen

doktorunuza daniginiz.

MAXICAINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Bu ilag bir siire agiz ig¢inde hissizlik yaratabilir. Agiz i¢indeki his kaybi tamamen geri donene
kadar yemek yemekten, sakiz c¢ignemekten, sicak sivilar i¢mekten kagininiz. Agziniz
hissizken bir seyleri cignemek; yanlishikla dil, dudaklar veya yanak iglerinizi 1sirarak,

yaralamaniza neden olabilir.

Cocugunuza MAXICAINE uygulandiysa, cocugunuzun agzindaki hissizlik kayboluncaya
kadar yemek yememesi, sakiz ¢ignememesi, sicak sivilar igememesi konusunda dikkatli

olunuz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda artikain hidrokloriir, epinefrin baz kullanimimin giivenliligi tam olarak
tespit edilmemistir. Hamilelik sirasinda bu ilac1 kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz
karar verecektir. Nasil kullanacaginiz konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Anne siitiine gegen miktar1 klinik bir énem tasimadigindan, MAXICAINE genellikle emzirme

doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
MAXICAINE’in kullanildig1 miidahaleden sonra, aktif sehir trafigine ¢ikip ¢ikmayacagimiza
ve bazi makineleri kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Bu konuda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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MAXICAINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MAXICAINE, kalp igin segici 6zellik tasimayan beta-blokor (6rnegin, propranolol) ilaglarla

kesinlikle birlikte kullanilmamalidir.

MAXICAINE icindeki epinefrin; depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (trisiklik
antidepresanlar) ile yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (MAO inhibitorleri) ile
birlikte kullanilirken dikkat edilmesi gerekir. Kan basincini yiikseltici etkisi artabilir.

MAXICAINE’in igerdigi adrenalin pankreastan insiilin salimimimni inhibe edebilir ve agizdan

kullanilan seker hastaligi ilaglarinin etkisini azaltabilir.

Eger kan sulandirict ilag (heparin, aspirin) kullaniyorsaniz, MAXICAINE kanama riskini
artirabilir.

Halotan, MAXICAINE verildikten sonra aritmileri tetikleyebilir.

MAXICAINE, psikiyatrik hastaliklarda kullanilan fenotiyazin adli ilagla etkilesebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAXICAINE nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MAXICAINE, dis hekimi tarafindan lokal olarak dis etlerine uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz MAXICAINE’in dozunu ¢ocugunuzun yasina ve kilosuna gére ayarlayacaktir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda en diisiik dozda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda en diisiik doz kullanilmalidir.

Eger MAXICAINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXICAINE kullandiysaniz:

MAXICAINE, yapilacak bir cerrahi ve teshise ydnelik miidahaleden &nce uzman saglk
personeli tarafindan uygulanacagindan, gerekenden daha fazla kullanmaniz olas1 degildir.
MAXICAINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

MAXICAINE’i kullanmay: unutursaniz
MAXICAINE, uzman bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanacagindan, kullanmay1

unutmaniz s6z konusu degildir.

MAXICAINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MAXICAINE, bir cerrahi girisimden ve teshise yonelik bir miidahaleden &nce uzman saglik

personeli tarafindan uygulanir. Tedaviyi sonlandiracak olan da ayni1 doktordur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MAXICAINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin

Bulant1, kusma
Bas agris1
Ciltte uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)

Agiz ve yiiz bolgesinde duyu azalmasi (hipoestezi)

Yaygin olmayan

Kalp atiminin hizlanmas (tasikardi)

Sersemlik

Bilinmiyor

Kalp ritmi bozukluklar1

Tansiyon yiikselmesi veya diismesi

Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi)

Kalp yetmezligi ve yasami tehdit edebilen sok

Doza bagh olarak (6zellikle de doz asiminda veya ilacin yanliglikla kan damari igine
enjekte edilmesi durumunda) sinir sistemi bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir. Ornegin:

— Huzursuzluk, sinirlilik

— Biling kaybindan komaya kadar varabilen uyusukluk hali

— Solunum durmasina kadar varabilen solunum bozukluklar1

— Kaslarda, yaygin konviilsiyonlara kadar varabilen titreme, seyirme

Bas bolgesine uygulanmasi sirasinda veya hemen sonrasinda genellikle geri dontisiimlii
olan goérme bozukluklar1 (bulamik goérme, korlik, cift gérme, goz bebeklerinin
genislemesi) ortaya ¢ikabilir. Bu belirtiler genellikle geri doniisiimliidiir.

Hatal1 enjeksiyondan kaynaklanan sinirsel bozukluklar, yiiz sinirlerinde harabiyet veya
yiiz felci, uygulama bolgesinde doku 6liimii

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (alerjik reaksiyonlar). Bunlar enjeksiyon bolgesinde sislik ve
iltihap seklinde kendini gosterebilir. Uygulama bélgesiyle sinirli kalmayan asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 sunlardir:

— Kizariklik, dokiintii

— Kasinti

— Gozlerde kizarma ve sulanma,

urun akintisi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Bu k
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW5653k0ak1URG83ak1USSkOYnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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— Yiizin, Gist ve/veya alt dudagin ve/veya yanaklarin sismesi,
— Ses tellerinin bulundugu girtlak bdlgesinde yutma giicliigiiniin eslik ettigi sisme,
— Urtiker,
— Anafilaktik soka varabilen solunum bozukluklari.
e Sodyum metabisiilfit i¢erigine bagl olarak, 6zellikle astim1 olan hastalarda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriilebilir. Bu tiir reaksiyonlar kusma, diyare, hiriltili solunum, akut astim

atagi, bilingte bozulma veya sokla kendini gosterebilir.

Cocuklarda goriilen yan etkiler
Kiictik ¢ocuklarda, dis tedavisi sonrasinda agiz bolgesindeki hissizligin daha uzun siirmesi
nedeniyle, kazara kendi kendini 1sirmaya bagl yumusak doku hasar riski erigkinlere kiyasla

daha yiiksektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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.

5. MAXICAINE’in saklanmasi
MAXICAINE i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAXICAINE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAXICAINE’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat sahibi:

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

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A. S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulvar1 No: 38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 07/03/2025 onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Ust ¢enede iltihabi olmayan bir safthada komplikasyonsuz bir dis ¢ekimi yapilabilmesi igin
¢ok defa dis basma 1,7 mL MAXICAINE ile bir vestibiiler depo teskili yeterlidir. Nadir
vakalarda tam bir anesteziye ulasilmasi i¢in vestibiiler enjeksiyonlara 1-1,7 mL ilave edilmesi
gerekebilir. Cogu hastada palatinal enjeksiyon agrili oldugundan bundan vazgegilebilir.
Damaga bir ensizyon yapilmasi veya bir siitiir konulmasi gerekirse, her siitiir i¢in yaklasik 0,1
mL’lik bir palatinal depo teskili yeterlidir. Yan yana bulunan birkag¢ disin ¢ekiminde ¢ok defa

vestibiiler depo sayis1 azaltilabilir.

Alt cenedeki premoler dislerin iltihabi olmayan safhada komplikasyonsuz cekimi ig¢in
mandibiiler anesteziden cok defa vazgegilebilir, ¢iinkii dis basina 1,7 mL MAXICAINE ile
yapilacak bir terminal anestezi genellikle yeterlidir. Arzu edilen anestezi saglanamazsa 1-1,7
mL ile vestibiiler enjeksiyon yapilarak anestezi takviye edilir. Buna ragmen tam bir anestezi

saglanamazsa mutad mandibiiler anesteziye bagvurulur.

Kavite ve kron gegirilecek uclarin hazirlanmasi i¢in arzu edilen anestezi derecesi ve siiresine

gore alt ¢enedeki molar disler hari¢ olmak iizere dis basina vestibiiler yoldan 0,5-1,7 mL
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DA HONIINPSRs sl URGH kit S3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yetiskinlere bir miidahale sirasinda kilogram basina 7 mg’a kadar MAXICAINE (Artikain)
uygulanabilir. Aspirasyon kontrolleri yapilmak kosulu ile 500 mg’a varan miktarlara (12,5

mL enjeksiyon ¢ozeltisi) iyi tolere edildigi gortilmiistiir.

Uygulama sekli
Damar i¢ine zerk edilmesinin dnlenmesi i¢in her enjeksiyondan dnce mutlaka bir aspirasyon

denemesi yapilmalidir.

Cam kirilmasina karsi maksimum giivenlik onlemi alinmali, uygun enjeksiyon siringasi

kullanilmalidir.

Hasar gormiis karpiiller enjeksiyon i¢in kullanilmamalidir. Enfeksiyon riskinden sakinmak
icin (Or; hepatit bulagmasini 6nlemek i¢in) ¢ozelti ¢ekilirken daima yeni steril siringa ve igne

kullanilmalidir.

Onceden kismen kullanilmis karpiiller baska hastalarda kullanilmamalidir (hepatit bulasma
riski).

Hasta ancak anestezi etkisi gectikten sonra bir seyler yiyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalara en diisiik olas1 doz uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

MAXICAINE’in ¢ocuklarda kullanimi esnasinda yeterli anesteziyi saglayan minimum miktar
kullanilmali, enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina ve kilosuna gore kisisel olarak
ayarlanmalidir. Maksimum doz 7 mg/kg viicut agirligt (0,175 mL/kg) asilmamalidir. Bu {iriin

1 yasin altindaki ¢ocuklarda aragtirilmamastir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasl hastalara en diisiik olas1 doz uygulanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1URG83ak1US3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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