
KISA URUN BiLGiSi

1. BE$ERi rrBBi tiRiiNuN ADr

LOKALEN pornad

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT silr$iM
Etkin Madde: Her ntp 9o 5 lidokain baz igerir.

Yardlmcr Maddeler: Her 30 gramhk tiipte;
\? Metil paraben 0.007-5 g

Propil paraben 0.0045 g

Setostearil alkol 2.160 g

Yardrmcr maddeler igin 6.I ' e bakrmz.

3. FARMAS6TiT rOnU
Pomad

Beyaz renkte, homojen pomad.

4. KLINiK oZE'lliru,rR
\- 4.1 Terafiitik Endikasyonlarr:

- Deri ve mukozanrn yiizeysel yanrklar

- Qegitli nedenlere balh kagrntrlar

- Meme ucu, aniis, dudak gatlaklan ve alrrlarr

- Endotrakeal entubasyon uygulamasrnda anestezik lubrikan olarak

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhfr ve siiresi:

Gerektilinde birkag defa kullanrlabilir.

Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mg'r agmamahdr. Bu miktar 5 g LOKALEN'e karqrhk
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gelir. Giinliik 17-20 g LOKALEN (850-1000 mg lidokaine eqdefer) dozu agrlmamaltdtr.

Qok genig ytizeye, gok srk uygulama ile hipersensitivite ortaya grkabilecelinden bu gekilde

kullanrlmasr 6nerilmez.

Uygulama $ekli:

Doktor tarafindan bagka bir gekilde dnerilmedili takdfude; hasta bdlgeye uygun bir miktar iyice

yedirilerek siiriiliir.

\' Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi: Sistemik lidokain uygulamasrnda toksisite gtiriilebilir ancak harici

uygulamada doz ayarlamasr gerekmemektedir.

Karacifer yetmezlili: Lidokain karacilerde metabolize oldufiundan, karaciler fonksiyon

bozuklupu olan hastalarda lidokainin yarr Smrii uzayabilir. $iddetli karaciler yetmezli[inde ilacm

daha kiigiik alanlara uygulanmast dtigiiniilebilir.

Pediyatrik popiilasyon: Qocuklara uygulanacak doz daha diigiik olmah; gocugun yagr, kilosu ve

fiziksel durumuna uygun olmahdrr.

Genig ve zarar g6rmii$ yiizeylere uygulanrrken, lidokainin sistemik absorpsiyonunun artabileceli

\- giizdni.indebulundurulmaltdtr.

Geriyatrik popiilasyon: Topikal kutlanrm ile ilgili olarak bu hasta gmbuna ait herhangi bir bilgi

bulunmamaktadtr.

43 Kontrendikasyonlar

Lidokain, amid tipi anestezikler veya LOKALEN'in igerilindeki maddelere karqr aqtn duyarltlt!t

olanlarda kullanrlmamahdrr.
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4.4 Orcl kullanrm uyarllarl ve 6nlemleri

Sepsis ve ilacrn uygulandrlr mukozanrn ciddi olarak hasar gdrmesi durumunda, ani sistemik

emilim riski olabilecelinden, LOKALEN uygulanrrken dikkatli olunmahdrr.

Yiikek plazma diizeyleri ve ciddi yan etkileri iinlemek amacryla yeterli etkinin saflandrfr,

miimkiin olan diiqiik dozlar kullanrlmahdrr. Tekarlanan dozlarda ilacrn veya metabolitlerinin

birikmesi nedeniyle kan diizeylerinde artrg gairiilebilir. Yiiksek kan diizeylerine gdsterilen

tolerans hastanrn durumuna gdre deligir. Yaghlarda, gocuklarda ve akut hastalarda hastanrn yaqr

ve fiziksel durumuyla iligkili olarak azaltrlmrq doz verilmelidir.

LOKALEN bilinen ilag alerjisi olan hastalarda dikkatli kullanrlmahdrr. Para-aminobenzoik asit

tiirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda lidokaine karqt gapraz

duyarhhk gdrtilmemigtir.

Ozellikle genig deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altrnda uygulandrlrnda kalp ritm

bozukluklan, nefes alma zorlulu, koma ve hatta Oliime yol agabilmektedir.

Bu ttbbi iiriin her dozunda 1.30 mg metil paraben ve 0.80 mg propil paraben (hidroksibenzoat)

iqermelcedir. Alerjik reaksiyonlara (ntuhtemelen gecikrnig) sebebiyet verebilir.

\- Bu trbbi iiriin her dozunda 360.0 rng setostearil alkol iEermeltedir. Lokal deri reaksiyonlanna

(timelin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkilegim ve diler etkileEim gekilleri

LOKALEN'in tokal uygulanmasryla ilgili olarak, literatiirde herhangi bir ilaqla etkilegim

bildirilmemigtir.

6zet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Etkile$im gahgmasr yaprlmamrgtrr.
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Geriyatrik popiilasyon :

Etkilegim gahgmasr yaprlmamrqtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofium kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvan gahgmalarr, gebelik iizerine etki, embriyonal / fetal geligim iizerine etkiler aqtstndan

\- yetersizdir.

Gebelik diinemi

Lidokain ile gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut delildir. Hayvanlar iizerinde

yaprlan qahgmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dofum ya da do[um sonrasr geligim ile ilgili

olarak doprudan ya da dolayh zararh etkiler oldulunu gdstermemektedir.

Gebe kadrnlara uygulanrrken dikkatli olunmahdrr.

Laktasyon dtinemi

Lidokain anne siitiine geger, emziren annelere uygulanrrken dikkatli olunmahdrr.

t)reme yetenefi /Fertilite:

Lidokainin slgan ve tavganlarda yaprlan deneylerde fetusa herhangi bir zararr olmadrfir tespit

edilmig olmasrna ra[men kadrnlarda fetus iizerine etkisi bilinmedilinden i]zellikle gebelilin

erken ddnemlerinde dikkatti olunmahdtr.

4.7. Aragve makine kullanlmr flzerindeki etkiler

Lidokain lokal olarak uygulandrlrnda, arag ve makine kullantmrna herhangi bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Lidokainin yan etkileri diler amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan

etkiler genellikle doza balrmhdrr ve yiiksek dozda uygulama veya hrzh absorpsiyon nedeniyle

yiiksek plazma konsantrasyonlannrn ortaya grkmasr sonucu meydana gelebilir. Bunun yantnda

agrrr duyarhhk, idiosenkazi ve tolerans azalmasrna balh reaksiyonlar da olugturabilir. Ciddi yan

etkiler genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasrnda sinirlilik, baq ddnmesi, gdrme

bozukluklan, tremor, konwlsiyonlar sayrlabilir.

Advers etkiler srkhklanna gdre gu gekilde tanrmlanmaktadtr:

\- 
Qok yaygrn (21/10); yaygrn El/I00 ila <l/10); yaygrn olmayan el/I000 ila <l/100); seyrek

(>t/10.000 ita <1/1000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Balrgrkhk sistemi hastaltklart

Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyonlar (geneltikle parenteral tedavi sonrast giiriiliir). Uzun dtinem

topikal kullanrm sonrast hipersensitivite olugabilir.

Deri ve deri altr doku bozukluklarr

Yaygrn: Ciltte irritasyon, krzarrkhk, kagrntr veya ddkiintii.

\- 4.9. Doz aglmt ve tedavisi

Akut durumlar lokal anesteziklerin terapdtik kullanrmt slrasmda karqrlagrlan yiiksek plazma

dtizeyleriyle ilgilidir.

Topikal kullanrmda agrn doz mtimkiin olmamakla birlikte ortaya grkmasr halinde nefes yolunu

agrk bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara kargr antikonviilsif ajanlar kullanrlabilir-

Bir tiip ilacrn kazara yutulmasr halinde, oral biyoyararlanrm dii$iiktiir ancak hipotansiyon ve kalp

blolu giiriilebilir. Bu durumda uygun resiisitasyon 6nlemleri uygulanmahdrr'
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s. FARMAKoLoJiK OzELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Lokal anestezikler ve antipruritikler

ATC kodu: D04AB01

LOKALEN pomad topikal anestezik bir madde olan lidokain ihtiva eder. Suda eriyen baz iginde

hazrrlanmrgtr. Lidokain uyannrn baglamasr ve iletilmesi igin gereken iyon akrgtnr inhibe ederek

sinir hiicresi membranrnr stabilize eder ve lokal anestezi oluqumunu sallar. Etkinin baglamast 3-5

dk iginde olur.

Lidokainin yiikek plazma diizeylerine ulaSmasr kalp debisi, total periferik direng ve ortalama

kan basrncrnda degigikliklere neden olur. Bu defigiklikler, lokal anestezik ilacrn kardiyovaskiiler

sistemin gegitli bilegenleri iizerine doSudan depresan etkili olarak otonomik sinir liflerinin bloke

edilmesine ba[h olabilir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizelliHer

Emilim: Lidokain topikal uygulamayr takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim htzt ve

miktan; uygulama b6lgesi, stiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja ba[hdrr. Lidokain, aynr

zatnaurtda gastrointestinal kanaldan da iyi emilir, ancak bir miktar deligmemig ilaq karacilerde

biyotransformasyon nedeniyle dolaqrmda tespit edilmigtir.

DaErhm: Plazma proteinlerine ba[lanmasr, ilag konsantrasyonu ile iligkilidir ve balh fraksiyon

artan ilag konsantrasyonu ile diiger. l-4 pglml serbest baz konsantrasyonunda, % 60-80 orantnda

lidokain proteinlere balh bulunur. Ballanma aynt zamanda alfa- l-asit-glikoprotein plazma

konsantrasyonuna bafhdrr. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiyiik ihtimalle pasif

diflizyon ile geqer.

Bivotransformasvon: Lidokain, karaciferden hlzla biyotransformasyona ul:lar ve metabolitleri ile

deligmemig ilag biibrekler yolu ile atrlrr. Yakla$rk % 90'r gegitli metabolitleri geklinde

karaci[erde metabolize olur.
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Eliminasvon: Lidokainin yaklaSrk % l0'u biibrekler yoluyla de[iqmeden atrlrr. idrarda rastlanan

baghca metaboliti 4-hidroki-2,6-dimetilanilinin bir konjugatrdrr. Lidokain metabolizmasrna

iligkin gahgmalarda, intravendz bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokainin eliminasyon yart

6mrii I .5-2 saat olarak gtisterilnigtir.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum: Veri bulunmamaktadtr.

Ozet popiilasyonlara itigkin ek bilgiler:

Biibrek / karacifer yetmezlifi:

Lidokain karacilerden hrzh bir gekilde metabolize oldulundan, karaciler fonkiyonlarrnrn

etkilenmesi durumunda lidokainin kinetifi deligebilir.

Bdbrek yetmezlipi lidokain kineti[ini etkilemez ancak metabolitlerin viicutta birikimini

artrrabilir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite iizerine etkilerini delerlendirmek

igin yeterli galtgma yaptlmamrgtrr.

Lidokain HCI'in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan

lenfositindeki yaprsal kromozom sapmaslnln in vitro uraliziyle ve in vivo farc mikronukleus

analizi ile test edilmi$tir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi giirtilmemigtir. 2,6-

'\- ksitidinin ve lidokain metabolitinin mutajenisitesi karma sonuglu farkh testlerle qahgrlmrgtrr.

Sadece metabolik aktivasyon gartlarrndaki Ames testinde bileqik zayrf mutajenik bulunmugtur.

ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiiklenmis kromozom

sapmasrnda ve soliisyon konsantrasyonunun 1.2 mglrnl oldulu kardeg kromatografrk

defigimlerde, 2,6-ksilidinin mutajenik oldufiu gdzlenmi Etir. In vivo denemelerinde genotoksisite

kanrtr bulunmamrgtrr.
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6. FARMASOTiK 6ZELLiIq,ER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Metil paraben

Propil paraben

Dipotasyum hidrojen lbslat

Emulgin 82

Setostearil alkol

Vazelin

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Mevcut de[ildir.

6.3. Raf itmrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25'C'nin altrndaki oda srcaklrlrnda saklal'rntz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi

\- 30 g'lrk aliiminl unt tiip

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve difier iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da materyaller "Trbbi Atrklartn Kontrolii Y<inetmeli[i" ve

,.Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmeli!i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RTJIISAT SAHiBi:

TOPRAK ilaq 
"e 

KiM. MAD. SAN. Ve TiC. A.S.

Toprak Center. Ihlamur Yrldrz Cad. No: 10,

34353 Be5iktap / iSTANBUL

Tel :+90 (212) 3263097

Falis: +90 (212) 23687 29

E-mail: ilac@toprak.com.tr

8. RUIISAT NI,]MARASI
\' tsst66

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi : 16.03.1992

Ruhsat yenileme tarihi : 28.06.2004

IO. KUB'UN YENiLENME TARiHi
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