KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LYDOCON 35 mg/3,5 ml ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her bir ampul 35 mg Lidokain HCI (Lidokain HC] Monohidrat halinde) igerir.

Yardimel maddeler:
Sodyum hidroksit 0.056 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul

Berrak, renksiz, pratik olarak partikiilsiiz ¢zelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, amid grubundan bir lokal anestetiktir. Minér sinir bloklari

ve mindr alan lokal infiltrasyon anestezisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Dozaj, hasta yanitina ve uygulama bolgesine gore ayarlanir. Gerekli etkiyi yaratmak igin en
diigiik konsantrasyon ve en diisitk doz verilir. Saglikl1 yetigkinler igin maksimum doz 200

mg’1 agmamalidir. Asagidaki tabloda endikasyona gore kullanim dozu agiklanmistir.

Blokaj Tipi mg/ml ml mg  etki baslangici (dak) etki siiresi (saat)
Digital blokaj 10 1-5 10-50 2-5 1,5-2
Interkostal 10 2-5  20-50 3-5 1-2

15 2-4  30-60 3-5 2-3
Uygulama sekli:

Parenteral yolla uygulanir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul biiyiik miktarda karacigerde metabolize oldugu igin

karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmaldir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatride, fiziksel durum, viicut agirlig1 ve yasa gére ¢ocuk dozlar azaltilmalidir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul enjeksiyonunun yenidoganlarda kullanimi tavsiye
edilmez. Bu yas grubunda toksisiteden (6rnegin konviilsiyonlar ve kardiyak aritmileri)

kaginmak igin gereken optimum lidokain serum konsantrasyonu bilinmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Lokal anestezik ihtiyaci geriyatrik popiilasyonda azalmigtir. Bu sebepten dolay:

uygulanacak doza dikkat edilmelidir.

Diger:

Giigsiiz hastalar ve kalp rahatsizl1g1 olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Amid tipi anestetiklere kars1 bilinen bir hipersensitivite durumunda,
e Tam kalp blogunda,

e Hipovolemide.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, resiisitatif yetenekleri ve donanimi olan kisiler tarafindan

uygulanmalidir. Resiissitasyon olanaklar1 lokal anestetikler uygulanirken uygun olmalidir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul; Miyastenia Gravis, epilepsi, konjestif kalp yetmezligi,
bradikardi veya respiratuar depresyonlu hastalarda dikkatli kullamilmalidir. Lidokainin
yararlanimint veya aditif etkilerini arttiran (6rnegin fenitoin) veya lidokain eliminasyonunu
uzatan (6rnegin hepatik veya lidokain metabolitlerinin birikebildigi son dénem renal yetmezlik),

lidokain ile etkilestigi bilinen ajanlarla eszamanli kullanimda dikkatli olunmalidir.



Intramuskiiler lidokain, akut miyokard enfarktiisiine eslik eden kreatinin fosfokinaz
konsantrasyonlarini arttirabilir. Hayvanlarda porfirinojenik oldugu gosterilmis olup porfirili

hastalar lidokain kullanimindan kaginmalidir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, inflamasyonlu ya da enfekte alanlara enjekte edildiginde,

etkisi azalabilir.

Intravendz lidokain ile tedavinin baglanmasindan dnce hipokalemi, hipoksi ve asit-baz denge

bozuklugu diizeltilmelidir.

Belirli lokal anestetik prosediirleri, kullanilan lokal anestetik ilaca bakilmaksizin ciddi advers

reaksiyonlar ile iligkilidir.

Santral sinir bloklari, dzellikle hipovolemi varliginda kardiyovaskiiler depresyona neden olabilir
ve bu yiizden epidural anestezi, kardiyovaskiiler fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli

kullaniimalidir.

Epidural anestezi, hipotansiyon ve bradikardiye neden olabilir. Risk, dolagima kristalloidal
veya kolloidal ¢ozeltilerle 6n yiikleme gerceklestirerek azaltilabilir. Hipotansiyon acilen

tedavi edilmelidir.

Paraservikal blok bazen fttal bradikardiye veya tagikardiye neden olabilir ve fotal kalp hizinin

dikkatli bir sekilde gozlenmesi gereklidir (Bakiniz boliim 4.6).

Kafa ve boyun bdélgelerine yapilan enjeksiyonlar yanlislikla bir arter i¢ine yapilabilir. Bu, en

diisiik dozlarda bile serebral semptomlara neden olur.

Retrobulber enjeksiyonlar kraniyal subaraknoid alana nadiren ulagabilir. Bu durum ciddi
reaksiyonlara neden olur. Bunlar kardiyovaskiiler kollaps, apne, konviilsiyonlar ve ge¢ici

korliiktiir.

Lokal anestetiklerin retrobulber ve peribulber enjeksiyonu, persistant okiiler motor fonksiyon
bozuklugu i¢in diisiik bir risk tagir. Primer nedenler kaslar ve sinirler tizerindeki travmay ve

lokal toksik etkileri igerir.

Bu gibi doku reaksiyonlarinin ciddiyeti; travma derecesi, lokal anestetik konsantrasyonu ve

dokunun lokal anestetige maruziyet siiresi ile iligkilidir. Bu nedenle, biitiin lokal



anestetiklerde oldugu gibi lokal anestezigin etkili en diisiik konsantrasyonu ve dozu

kullanilmalidir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul enjeksiyonunun yenidoganlarda kullanimi tavsiye edilmez.
Bu yas grubunda toksisiteden (6rnegin konviilsiyonlar ve kardiyak aritmileri) kaginmak igin

gereken optimum lidokain serum konsantrasyonu bilinmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul toksisitesi, simetidin ve propranololiin eszamanh
uygulanmasi ile artar. Bu durumda lidokain dozajinin azaltilmas: gereklidir. Her iki ilag da
hepatik kan akigin1 azaltir. Ayrica simetidin mikrozomal aktiviteyi baskilar. Ranitidin,
lidokain klerensinde kiigiikk bir azalmaya neden olur. Antiviral ajanlarla da (6rnegin
amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) lidokainin serum diizeyindeki artiy meydana

gelebilir.

Diiiretiklerin neden oldugu hipokalemi, eszamanli uygulamada lidokainin etkisini antagonize

edebilir (Bakiniz béliim 4.4).

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, diger lokal anestezikleri veya amid tipi lokal anesteziklerle
yapisal olarak iligkili ajanlar1 (6rnegin meksiletin gibi antiaritmikler) alan hastalarda dikkatli
kullanilmalhidir, ¢iinkii sistemik toksik etkiler aditiftir. Lidokain ve simif III antiaritmik ilaglar
(6rnegin amiodaron) arasindaki spesifik etkilesim galiymalan yiiriitiilmemigtir, fakat dikkatli

olunmasi tavsiye edilir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’ii QT araliin1 uzatan veya uzatabilen antipsikotiklerle
(pimozid, sertindol, olanzapin, ketiapin, zotepin), prenilamin, adrenalin (intravenéz yoldan
yanlighkla enjekte edilirse) veya SHT3 antagonistleri (tropisetron, dolasetron) ile eszamanh

kullanan hastalarda artmig ventrikiiler aritmi riski bulunur.

Kinupristin/dalfopristinin eszamanl kullanimi artmig ventrikiiler aritmi riski ile birlikte

lidokain diizeylerini arttirir ve eszamanl yiizden bu kullanimdan kaginilmalidir.

Kas gevsetici ajanlar (silksametonyum) ile eszamanli uygulama yapilan hastalarda artmis ve

uzamig néromuskiiler blokaj riskinde artig saptanmigtir.



Verapamil ve timolol tedavisine maruz kalan hastalarda bupivakain kullanimim takiben
kardiyovaskiiler kollaps bildirilmistir. Lidokain yapisal olarak bupivakain ile yakindan iliskili
bir ilagtir.

Dopamin ve 5-hidroksitriptamin, lidokainin konviilzan esigini azaltir.

Narkotikler muhtemelen prokonviilzanlardir ve bu, lidokainin insanlarda fentanilin nobet

esigini azalttig1 kanitini destekler.

Cocuklarda bazen sedasyon i¢in kullanilan opioid-antiemetik kombinasyonu, lidokainin

konviilsivan esigini azaltir ve santral sinir sistemi baskilayici etkiyi arttirir.

Adrenalin LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul ile eszamanli kullanildiginda vaskiiler
absorpsiyonu azaltabilirken, intravendz yoldan yanlishikla enjekte edilirse, ventrikiiler

tagikardi ve fibrilasyon tehlikesini 6nemli derecede arttirir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontroliine etkisi
ile ilgili 6zel onlemler alinmasina iligkin veri bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi siiresince etkili dogum kontrol

yéntemi uygulamasi 6nerilmektedir.

Gebelik donemi

Lidokain igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu

gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar.

Hayvan ¢aligmalarinda fetiis iizerinde herhangi bir zarar kamiti agiklamamasmna ragmen,
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul yararlar risklere iistiin degilse erken gebelik sirasinda

uygulanmamalidir.



LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, epidural veya intravenéz uygulamadan sonra plasental
bariyeri kolaylikla agar. Umbilikal-maternal venoz konsantrasyon orani 0.5 ila 0.6’dur.
Fetiisiin bir vadede lidokaini metabolize edebildigi goriiliir. Uterusa gegen ilacin yeni
dogandaki eliminasyon yar1 6mrii yetiskindeki 100 dakika ile karsilastinldiginda yaklagik 3
saattir. Yiikselmis lidokain diizeyleri dogumdan sonra en az 48 saat boyunca yeni doganda
goriilebilir. Fetal bradikardi veya tagikardi (Bakiniz bsliim 4.4), neonatal bradikardi, hipotoni

veya respiratuvar depresyon meydana geiebilir.

Laktasyon dénemi
Kiiciik miktarlarda lidokain anne siitiine salgilanir ve emziren annelerde LYDOCON 35

mg/3,5 ml Ampul kullanildiginda bebekteki alerjik reaksiyon olasilig1 akilda tutulmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Hayvanlar iizerindeki iireme galigmalari, insanlardaki yanitlar1 daima 6nceden saptanacak
sekilde degildir. Oncelikle gebeligin ilk devirlerinde, organogenesiste; gocuk bekleyen
kadinlara lokal anestezik uygulamadan 6nce bu durum goz Oniine alinarak dikkatli

davranilmalidir.

Yapilan hayvan deneylerinde lidokainin karsinojenik, mutajenik veya fertilite ilizerine

herhangi bir etkisine rastlanmamustir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Brakiyal pleksus, epidural, spinal blok gibi baslica motor sinir blogu ve kas koordinasyonu
veya denge alanlariyla ilgili sinir blogundan kaynaklanan his kaybr meydana gelebilir. Sinir

blokaji i¢in sik kullanilan sedatif/hipnotik ilaglar da genel anestezi igin tavsiye edilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmigtir:

Sikliklar ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila
<1/100), seyrek (>1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) ve bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmigtir.

Diger lokal anestetiklerde de yaygin oldugu sekilde, lidokain advers reaksiyonlar seyrektir ve
yanliglikla verilen intravaskiiler enjeksiyon, asir1 dozaj veya yiiksek vaskiiler alanlardan hizli
absorpsiyondan dolay: genellikle ylikselmis plazma konsantrasyonlarinin sonucudur. Ayrica

bu advers reaksiyonlar, hipersensitivite, idiyosenkrazi ve azalmig tolerans sonucu da meydana



gelebilir. Sistemik toksisite baglica santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistemi igerir

(Bakiniz béliim 4.9 Doz agimi).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Hipersensitivite reaksiyonlar: (alerjik veya anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaktik

sok)-Bakiniz ayrica Deri & derialt1 doku hastaliklar
Lidokaine alerji igin deri testi giivenilir olarak diisiiniilmez.

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Bag dénmesi, bayilma hissi, sinirlilik, tremor, agiz gevresinde parestezi, dil

hissizligi, konviilsiyonlar, konflizyon, uyku sersemligi, koma, respiratuvar yetmezlik

Sinir sistemi reaksiyonlari uyaric1 veya baskilayici olabilir. Santral sinir sistemi stimiilasyonu
belirtileri kisa olabilir veya hi¢ olmayabilir. Boylece toksisitenin ilk belirtileri konfiizyon ve

uyku sersemligidir. Bu belirtileri koma ve respiratuvar yetmezlik takip eder.

Spinal anestezinin norolojik komplikasyonlar1 gegici norolojik semptomlar: igerir, drnegin
asag1 bel agrisi, kaba et ve bacak agrisi. Bu semptomlar genellikle anestezinin 24 saati iginde
geligir ve birkag giin iginde ¢6ziilir. Lidokain ve diger benzer ajanlarla spinal anesteziyi
takiben persistant parestezi ile birlikte araknoidit ve kauda ckuina sendromunun izole
vakalari, bagirsak ve iiriner fonksiyon bozuklugu, alt ekstremite paralizi bildirilir. Vakalarin

¢ogu lidokainin hiperbarik konsantrasyonlar1 ve uzamis spinal inflizyon ile ilikilidir.

Psikiyatrik hastahiklar

Bilinmiyor: Uyku sersemligi, konfiizyon

GOz hastaliklar:

Bilinmiyor: Bulanik gérme, diplopi ve amorozis

Bilateral amorozis, okiiler prosediirler sirasinda optik sinir kilifinin yanlighkla enjeksiyonu
sonucu olabilir. Retro ve peribulber anesteziyi takiben orbital iltihab1 ve diplopi bildirilir

(Bakiniz boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri).

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Bilinmiyor: Tinnitus, hiperakuzi



Kardiyak hastaliklar:

Kardiyovaskiiler reaksiyonlar baskilayicidir.

Bilinmiyor: Bradikardi, miyokardiyal depresyon, kardiyak aritmiler, olasi kardiyak arest veya

sirkiilatuvar kollaps
Izole bradikardi ve kardiyak arest vakalari bildirilir.

Vaskiiler hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipotansiyon
Spinal ve epidural anesteziye hipotansiyon eslik edebilir.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari

Bilinmiyor: Dispne, bronkospazm, respiratuvar depresyon, respiratuvar arest

Gastrointestinal hastalhiklar

Bilinmiyor: Mide bulantisi, kusma

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Dokiinti, iirtiker, anjiyoddem, yiiz demi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmas, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.ir;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Akut sistemik toksisite semptomlar:

Santral sinir sistemi toksisitesi artan ciddiyette semptomlar gosterir. Hastalar baslangigta agiz
cevresinde parestezi, dilde hissizlik, bayilma hissi, hiperakuzi ve tinnitus gosterir. Gorsel
rahatsizlik, muskiiler tremorlar veya kas ¢ekilmesi daha ciddidir ve jeneralize
konviilsiyonlarin ~ baglangicindan  once gelir. Bu belirtiler nérotik  davraniglarla
karigtirilmamalidir. Daha sonra birkag saniyeden birkag dakikaya siiren bilingsizlik ve grand

mal konviilsiyonlar meydana gelebilir. Normal respirasyon ve havayolu kaybinin miidahalesi



ile birlikte artmig muskiiler aktiviteden dolay: konviilsiyonlari takiben hizli bir sekilde hipoksi
ve hiperkapni meydana gelebilir. Ciddi vakalarda apne meydana gelebilir. Asidoz lokal

anestetiklerin toksik etkilerini arttirir.

Kardiyovaskiiler sistem iizerindeki etkiler ciddi vakalarda goriilebilir. Yiiksek sistemik
konsantrasyonlar sonucu potansiyel olarak fatal sonuglarla birlikte hipotansiyon, bradikardi,

aritmi ve kardiyak arest meydana gelebilir.

Iyilesme, lokal anestetik ilacin santral sinir sisteminden tekrar dagilimi ve metabolizmasi

sonucu meydana gelir ve geri kazanim yiiksek miktarda ilag enjekte edilmemisse hizli olabilir.

Akut toksisitenin tedavisi

Akut sistemik toksisite belirtisi ortaya ¢ikarsa, anestetik enjeksiyonu hemen durdurulmalidir.

Tedavi, konviilsiyonlar ve santral sinir sistemi depresyonu meydana gelirse gerekir. Tedavinin
amaglar1 oksijenasyonun islevsel siirekliligini saglamak, konviilsiyonlar1 durdurmak ve
dolagimi1 desteklemektir. Patent havayolu saglanmali ve gerekirse yardimci ventilasyon
(maske ve torba) ile birlikte oksijen uygulanmalidir. Dolagimin plazma inflizyonlar1 ve
intravenéz sivilarla islevsel siirekliligi saglanir. Dolagim depresyonunun destekleyici
tedavisinin gerektigi yerde, santral sinir sistemi eksitasyonu riski igermesine ragmen
vazopresor ajan kullanimi diigtiniilebilir. Konviilsiyonlar, diazepam veya tiyopenton
sodyumun intraven6z uygulamasi kontrol edilebilir. Bu arada antikonviilsan ilaglarin solunum
ve dolagimi baskilayabildigi akilda tutulmalidir. Uzamig konviilsiyonlar hastanin
ventilasyonunu ve oksijenasyonunu tehlikeye sokabilir. Bu durumda erken endotrakeal
entiibasyon diigiiniilmelidir. Kardiyak arest meydana gelirse, standart kardiyopiilmoner
resiisitasyon prosediirleri baglatilir. Devamli optimal oksijenasyon, ventilasyon ve dolagim

destegi, asidoz tedavisi ¢ok 6nemlidir.

Diyaliz, LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul ile akut doz asimi tedavisinde ihmal edilebilir bir

deger tagimaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grubu: Amid yapili lokal anestezikler
ATC kodu: NO1BBO02



LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul viicudun ¢esitli bolgelerinde sinir blokaji ile anestezi
saglamada ve ritim bozukluklarinin kontroliinde kullanilir. Etkinin baglama siiresi hizlidir
(intravendz enjeksiyonu takiben yaklasik 1 dakika ve intramuskiiler enjeksiyonu takiben
yaklagik 15 dakika) ve lidokain gevredeki dokular boyunca hizli bir sekilde yayilir. Etki
yaklagik 10 ila 20 dakika siirer ve sirasiyla intravenoz ve intramuskiiler enjeksiyonlari takiben

yaklagik 60 ila 90 dakika siirer.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler
Kandaki lidokain konsantrasyonu enjeksiyon bélgesinden absorpsiyon hizi, doku dagilim hizi,

metabolizma ve atilim hizi ile belirlenir.

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul’iin sistemik absorpsiyonu enjeksiyon bolgesi, dozaj ve
farmakolojik profil ile belirlenir. Maksimum kan konsantrasyonu interkostal sinir blokajini
takiben meydana gelir. Azalan konsantrasyon sirasina gore konsantrasyon sirayla lumbar
epidural bosluk, brakial pleksus bslgesi ve subkiitan dokudur. Bolgeyi ihmal ederek enjekte

edilen toplam doz absorpsiyon hiz1 ve ulagilan kan diizeylerinin primer belitleyicisidir.

Ayrica lipid ¢oziiniirlik ve vazodilatér aktivite absorpsiyon hizimi etkiler. Bu, lidokainin

prilokainden daha hizli absorbe oldugu epidural bolgede goriiliir.

Dagilim:
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul, toplam viicut suyu boyunca dagilir. Kandan yok olug

derecesi 2 ila 3 kompartmanl modelle tanimlanir. Hizli bir sekilde dengeye ulasan dokular
(6rnegin yiiksek vaskiiler perfiizyonlu dokular) tarafindan alim ile iligkili olduguna inanilan
hizl1 bir yok olus (alfa) fazi bulunur. Daha yavas faz yavas dengelenen dokulara (Beta faz)

dagilim, metabolizma ve atilim (Gama faz) ile iliskilidir.

Lidokain prilokainden (benzer potens ve etki siiresi) daha yavas dagilir, fakat mepivakain ile
esit sekilde dagilir. Dagilimi biitiin viicut dokular1 boyuncadir. Genelde daha fazla perfiize
olmus organlar daha yiiksek lidokain konsantrasyonu gosterir. Bu ilacin en yiiksek ylizdesi

afinite yerine kas kiitlesinden dolay iskelet kasinda bulunur.
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Biyotransformasyon:

LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul baglica karacigerde enzimatik bozunmaya ugrar.
Bozunmanin biraz1 karaciger yerine dokularda da meydana gelebilir. Baglica yolak

monoetilglisineksilidide oksidatif deetilasyondur. Sonrasinda ksilidine hidrolizdir.

Eliminasyon:

Atilim, idrarda goriilen %5’den daha az miktarda degismemis form olarak bébrekler yoluyla
meydana gelir. Renal klerens, protein baglanma afinitesi ve idrar pH’s:1 ile ters sekilde

iliskilidir. Bu, lidokain atiliminin non-iyonik diflizyon ile meydana geldigini belirtir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Enjekte edilen lidokain miktar1 ve sonugtaki pik anestetik kan diizeyleri arasinda dogrusal bir

iligki bulunur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Kisa iiriin bilgisinin diger béliimlerinde yer alan ilgili veriler disinda bagka bir veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizlikler
LYDOCON 35 mg/3,5 ml Ampul; amfoterisin, metoheksiton ve gliseril trinitrat ile
karigtirildiginda bu maddelerle gegimsiz oldugu bulunur. LYDOCON 35 mg/3,5 ml

Ampul’iin bu maddelerle karigtirilmasi tavsiye edilmez.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1giktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda birbirinden separator ile ayrilmig 5 ve 10 adet 4 m1’lik renksiz Tip I cam ampul
kullanma talimati ile birlikte.

Ayrica 100 ampulliik hastane ambalaji mevcuttur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

x99

Kullanilmamais olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolli Y6netmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,

Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

8. RUHSAT NUMARASI

2015/526

9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 30.06.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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