KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
JETOKAIN 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde :

Lidokain hidroKIorQr............ccccoveevveveiiiesnciennnn, 20 mg / ml
Epinefrin baz ........ccoooeviiiiiii 0.0125 mg / mi
Yardimci maddeler:

Sodyum metabistlfit ..........cccooceiiiiiii 1mg/ml
Sodyum KIOrUr ... 4.5mg/ ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
JETOKAIN,
e infiltrasyon teknikleri ile (6rnegin perkutan enjeksiyon ile) rejyonel ve lokal anestezi
olusturmada,

e Periferal sinir bloklar1 teknikleri ile (6rnegin brakiyal pleksus), interkostal ve santral
noral teknikleri ile (6rnegin lumbar ve kaudal epidural blok ile) intravendz rejyonel
anestezi olusturmada,

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinlerde ( Lidokain HCI)

Terminal anestezilerde : 1 mlampul ¢ozeltisi (20 mg)
Rejyonel anestezilerde - 1.5ila2 ml ampul ¢ozeltisi (30-40 mg)
Cerrahi midahalelerde : 3ila5 ml ampul ¢ozeltisi (60-100 mg)
Cocuklarda (6-12 yas) : Yetiskin dozunun yarist

Total Maksimum Doz
Viicut agirligi iizerinden 3 mg / kg etken madde ( lidokain hidroklorir )

Onerilen bu dozlar bir¢ok rutin siirecler i¢in gerekli anestezik miktara birer drnek olusturur.
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Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kullanilacak olan ampul ¢ozeltisi mililitre hacmi; cerrahi siirecin tiirli ve alani, istenen
anestezinin derinligi ve siiresi, gereken kas gevsemesinin derecesi ile hastanin fiziksel durumu
gibi bircok etkenlere baglidir. Her durumda, istenen sonucu verebilecek olan en ufak doz
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
Anestezinin yerine ve cinsine gore degismektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

Lidokain biiyiik miktarda karacigerde metabolize oldugu i¢in karaciger yetmezliginde dikkatli
kullanilmalidar.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatride, fiziksel durum, viicut agirhigi ve yasa gore ¢ocuk dozlar1 azaltilmalidir. 6-12 yas
araligi icin yetiskin dozunun yarisi kullanilmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Lokal anestezik ihtiyaci geriyatrik popiilasyonda azalmistir. Bu sebepten dolay1 uygulanacak
doza dikkat edilmelidir.

Diger:
Gugsiiz hastalar ve kalp rahatsizligi olan hastalarda dozlar azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Lidokain igerdiginden;
e Amid tiirii lokal anesteziklere kars1 asir1 duyarlilii oldugu bilinen hastalarda,
[
Epinefrin i¢erdiginden;
e Vazokonstriksiyon ve dokunun soyulma riskini artirabileceginden, el ve ayak parmaklari,
burun, kulak ve penis anestezisinde,
o Kardiyak dilatasyon ve koroner yetmezlikte,
e Aritmik etkili sempatomimetik ilaclara karsi kalbi duyarli hale getirebileceginden,
siklopropan veya halojenize hidrokarbon anestezikleri ile birlikte,
e Ikinci faz1 geciktirebileceginden, dogumda,
e Organik beyin hasarinda,
kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Amid turi lokal anestezik olan lidokain karaciger tarafindan metabolize oldugundan,
karaciger rahatsizligi olan kisilerde, hipovolemisi olan hastalarda, diabetik hastalarda,
bradikardi gibi kardiovaskiiler bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Rejyonel anestezi prosediirleri daima uygun ekipman ve personel agisindan donanimli olan
yerlerde uygulanmalidir. Monitorizasyon ve acil durum igin gereken ila¢c ve ekipmanlar
aninda ulasilabilir durumda olmalidir. Major blok ya da yiksek doz uygulamalarda, lokal
anestezik injekte edilmeden ©nce i.v. kaniil uygulanmalidir. Klinisyenler prosedurlerin
uygulanmasi konusunda yeterli uygun egitimi almis olmal1 ve yan etkiler, sistemik toksisite
ve diger komplikasyonlarin tan1 ve tedavisi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidir (Bkz.
Bolim 4.8 ve 4.9).

JETOKAIN intravendz olarak verilmemelidir.

Injeksiyon, inflamasyonlu ya da infekte bolgelere uygulandiginda, lokal anestezik etki
azalabilir.

Major bloklardan 6nce, hastanin durumunu optimize etmek i¢in, denemeler yapilmalidir.

Rejyonel anestezi en uygun anestezi teknigi olmasina ragmen, tehlikeli yan etkilerin olugsma
riskini azaltmak icin, bazi hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi gerekir. Ornegin;

- Epilepsi hastalar

- Solunum fonksiyonlar1 bozulmus olan hastalar

- Yaglilar, genel durumu bozuk kisiler ve agir hastalar (doz azaltilabilir)

- Kismi ya da tam kalp blogu olan hastalar (lokal anestezikler myokardiyal iletimi
deprese edebilir)

- llerlemis karaciger hastalifi ya da renal disfonksiyonu olan hastalar (ciddi renal
bozukluklarda toksisite riski vardir)

- III sif antiaritmik (6r. amiodaron) ilaclarla tedavi edilen hastalar (kardiyak etkiler
artabileceginden gozlem altinda tutulmali ve gerekirse EKG monit6rizasyonu
diistiniilmelidir)

- Akut porfirili hastalar

Birtakim lokal anestezi prosedirleri, ciddi advers reaksiyonlar ya da lokal anestezik

ilaglarm kullanimina gereken dikkatin gosterilmemesi ile iliskili olabilir. Ornegin;

- Boyun ve bag bolgesine yapilacak uygulamalarda, dikkatsizlik ya da ihmal sonucu
arter icine yapilabilecek injeksiyonlar, diisiik dozlarda bile serebral semptomlar
olusmasina neden olabilir.

- Paraservikal blok bazen fotal bradikardi ya da tasikardiye neden olabilir, fotal kalp
atim hizinin dikkatle izlenmesi gerekmektedir.

- Ameliyat sonrasi, intraartikiiler olarak devamli infiizyon seklinde uygulandiginda,
eklemlerde (6zellikle de omuz eklemlerinde) kondrolize neden oldugu bildirilmisitir.
Bu veriler dogrultusunda intraartikiiler devamli infiizyon tavsiye edilmemektedir.
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- Viicut sicakligi artisi, yasami tehdit eden yan etkilere neden olabilecek sistemik
absorpsiyon artisina ve toksisiteye sebep olabilir.
- Agir sok durumlarinda dikkatli kullanilmalidir.

Epinefrin icerdiginden hipertansiyon, kalp rahatsizligi, serebrovaskiiler yetmezlik, mevcut
hipertiroidizm ve tiroid hastaliklar1 (advers etki riskini artirirlar), dar agili glokom, mevcut
prostat hipertrofisi ya da miksiyon gii¢liigii, ilerlemis diyabet ve epinefrin kulanimi ile
kotiilesebilecek diger patolojik durumu olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Periferal konstriksiyon ve kardiyak sitimulasyon durumlarinda, epinefrin kullanimi pulmoner
6dem ve oliim riskini artirabilir.

JETOKAIN epinefrin igerdiginden, uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir.
Bu nedenle tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de
Pointes hastalarinda kullanilmamalidir.

JETOKAIN, lidokain hidrokloriir etken maddesi yaninda antioksidan olarak sodyum
metabisulfit maddesini de igermektedir. Bu nedenle duyarli kisilerde, anafilaksi ve hayati
tehdit edici veya az ciddi astmatik olgular1 da igeren alerjik tiir reaksiyonlara neden olabilir.
Silfit duyarliliginin toplumdaki yayginligi bilinmemekle beraber, diisiik olma olasilig1 vardir.
Bu tiir duyarlilik, astmatiklerden ¢ok, astmatik olmayan kisilerde daha sik goriilmektedir.

JETOKAIN, sodyum metabisilfit icerdiginden nadir olarak siddetli asi1 duyarlilik
reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda, 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1 mg sodyum metabisulfit
4.5 mg sodyum Klordr) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢cermez” olarak kabul edilebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lidokain, diger lokal anestezikleri ya da amid tipi lokal anestezikler ile yapisal iliskisi olan
ajanlar1 (0rnegin; meksiletin gibi antiaritmikler sistemik toksik etkilerde artisa neden
olmaktadir) alan kisilerde dikkatle kullanilmalidir. Lidokain ve III simif antiaritmikler
(6r; amiodaron) arasinda spesifik bir etkilesim oldugu gosterilmemistir, ancak dikkatli
olunmalidir.

Lidokain klerensini azaltan ilaglar (0r; simetidin ya da beta blokerler), lidokainin tekrarlayan
yuksek dozlarda uzun sure verilmesi durumunda, toksik plazma konsantrasyonlari meydana
getirmektedir. Lidokain ile Onerilen dozlarda, kisa donem tedavilerin takibinde bu tiir
etkilesimlerin klinik 6nemi bulunmamaktadir.

JETOKAIN, epinefrin igerdiginden, trisiklik antidepresan, MAOI (izokarboksazid, linezolid,
fenelzin, tansilipromin gibi), potent genel anestezik ajan alan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Siddetli ve uzun siiren hipertansiyona neden olabilir. Ek olarak, epinefrin
iceren soliisyonlarin ergot tipi oksitosik ilaclarla (6r. dihidroergotamin) birlikte kullanimi
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siddetli, persistan hipertansiyon ve muhtemel serebrovaskiiler ve kardiyak hasara neden
olabilir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir. Fenotiyazinler ve butirofenonlar epinefrinin
vazokonstriiktor etkilerine karsi etki olusturarak, hipotansif cevap ve tasikardi olusumuna
neden olabilirler.

JETOKAIN, epinefrin igerdiginden, siddetli kardiyak aritmi meydana gelmesi riski nedeniyle
halotan ve enfluran gibi inhalasyon anestezikleri ile genel anestezi altinda olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Propranolol gibi kardiyoselektif olmayan beta blokorler, epinefrinin presér etkilerini
degistirerek, ciddi hipertansiyon ve bradikardiye neden olabilirler. Fenotiazin ve
butirofenonlar, epinefrinin presor etkisini azaltabilirler veya tersine doniistiirebilirler. Bu
tiirden ilaglarla birlikte kullanilmasindan sakinilmalidir. Eger birlikte tedavi gerekiyorsa, hasta
dikkatle izlenmelidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
JETOKAIN igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrs1 gelisim 1ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, fetiis lizerinde zararli bir etki olduguna dair bulgu
vermese de, JETOKAIN erken gebelik déneminde kulanilmadan 6nce, tiim ilaglarda oldugu
gibi beklenen yararin, potansiyel riskten fazla olup olmadig1 distrimehidi
degerlendirilmelidir.

Lokal anestezikler plasentadan cabuk gecerler. Epidural, paraservikal, pudental veya kaudal
blok anestezisi i¢in kullanildiklarinda, degisik Olgiilerde annede, fetusta ve neonatalde
toksisiteye neden olabilirler. Toksisite potansiyeli, ilacin uygulanma siiresine, miktarina ve
ilacin verilis teknigine baghidir. Burada olusacak advers reaksiyonlar santral sinir sistemi,
periferal vaskiiler tonus ve kalp fonksiyonundaki degisiklikler ile ilgilidir.

Epinefrin ilavesi, ozellikle maternal kan damarlarina dikkatsizce injeksiyon yapildiginda
uterus kan akimini ve kontraktilitesini azaltabilir.

Fetal bradikardi gibi lokal anestezik nedeniyle meydana gelen fetal advers etkiler, genellikle
paraservikal blok anestezisinde gorilir. Bu durumun nedeni, fetiise yiksek konsantrasyonda
lokal anestezigin ulagmasi olabilir.
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Laktasyon dénemi

Lidokain HCI az miktarda da olsa anne siitii ile atilmaktadir.

Epinefrinin anne sitl ile atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da JETOKAIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina / tedaviden kacinilip kagmilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve JETOKAIN tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvanlar iizerindeki iireme caligmalari, insanlardaki yanitlar1 daima Onceden saptayacak
sekilde degildir. Oncelikle gebeligin ilk devirlerinde, organogenesiste; cocuk bekleyen
kadinlara lokal anestezik uygulamadan oOnce bu durum goéz Oniine alinarak dikkatli
davranilmalidir.

Yapilan hayvan deneylerinde lidokainin karsinojenik, mutajenik veya fertilite {izerine
herhangi bir etkisine rastlanmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Lokal anesteziklerin, direk anestezik etkilerinin yaninda, mental fonksiyonlar ve
koordinasyon Uzerine hafif etkileri bulunmaktadir. Ayrica hareket etme yetenegi ve uyaniklik
uzerinde gecici bozukluklara neden olabilir. Arag ve dikkat gerektiren makine kullananlar bu
konuda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarina ayrilmistir.

Cok yaygin (21/10); yaygin (21/100, < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000, < 1/100); seyrek
(21/10.000, < 1/1000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sistemik reaksiyonlar diger amid tiirii lokal anesteziklerde oldugu gibi, genellikle dozun asir1
olmasindan dolay1 plazma diizeyinin yiikselmesinden, hizli absorpsiyondan, asir1 duyarliliktan
veya hastanin o bdlgesinin azalan toleransindan ileri gelebilir. Ciddi advers reaksiyonlar
genellikle sistemik yapidadir ve santral sinir sistemi ve/veya kardiyovaskuiler sistemle
ilgilidir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklari:
Bilinmiyor: Methemoglobinemi

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, anaflaktik reaksiyonlar

Psikiyatrik hastalhiklari:
Yaygin: Anksiyete, korku, huzursuzluk
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Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin: Parestezi, bag donmesi, bas agrisi, asteni, titreme

Yaygin olmayan: SSS toksisitesi bulgu ve belirtileri (konvilsiyonlar, dilde hissizlesme, agiz
cevresinde parestezi, kulak ¢inlamasi, disartri, hiperakuzi, gorme bozuklugu, SSS
depresyonu)

Seyrek: Noropati, periferal sinir hasari, araknoidit

Bilinmiyor: Serebral hemoraji

GOz hastaliklan:
Seyrek: Diplopi

Kardiyak hastalhiklar:

Yaygin: Bradikardi, tasikardi,

Yaygin olmayan: Kardiyak arest, kardiyak aritmi,

Bilinmiyor: Kardiyak disritmi, ventrikdler fibrilasyon, anjina, otonomik hiperrefleksi,

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin: Hipotansiyon, hipertansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve medastinal hastaliklar:
Yaygin: Solunum ile ilgili bulgular

Seyrek: Solunum depresyonu

Bilinmiyor: Pulmoner 6dem

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklari:
Yaygin: Solgunluk, terleme

4.9 Doz asim ve tedavisi

Lokal anesteziklerden ileri gelen akut tehlikeler, genellikle lokal anesteziklerin terapotik
amacla kullanimi sirasinda yiiksek plazma diizeyi olusmasi ile ilgilidir veya lokal anestezik
cozeltisinin dikkatsizce subaraknoid injeksiyonu sonucudur.

llag ¢dzeltisinin subaraknoid enjeksiyonuna bagli ortaya cikan yetersiz ventilasyonda veya
solunum durmasinda, derhal pozitif hava basinci saglayabilecek bir maske yardimi ile
akcigerdeki solunum kanallarinin ¢aligmasi saglanmalidir. Bu saglandiktan sonra, dolagimin
yeterli olup olmadig1 degerlendirilir.

Konvilsiyonlari tedavi eden ilaglar intravendz yolla verildikleri zaman, dolasimi bastirdiklar
unutulmamalidir. Hastanin kardiovaskiiler ve hayati solunum belirtileri siirekli izlenmelidir.
Yeterli solunum destegi saglanmasina ragmen, konvilsiyonlar yine devam ederse ve dolasim
durumu elverirse, ¢ok kisa etkili barbiturat (6rnegin tiyopental veya tiyamilal) veya
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benzodiazepin (6rnegin diazepam) kiicuk dlcude intraventz yolla verilir.

Eger derhal tedaviye girisilmemisse, konvilsiyonlar ve kardiovaskiiler depresyonlar hipoksi,
asidoz, bradikardi, aritmi ve kalp durmasi ile sonuglanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Lokal anestezikler, lidokain kombinasyonlari
ATC Kodu: N0O1BB52

JETOKAIN, etkin madde olarak lidokain hidroklorir icermektedir. Bu madde, etki stresi orta
derecede olan amid turu bir lokal anesteziktir.

Lidokainin, yiksek dozlarda miyokard Gzerinde Kinidin benzeri etkileri vardir, kardiyak
depresandir. Tim lokal anestezikler SSS’ni stimile eder. Anksiyete, huzursuzluk ve
titremelere neden olabilir.

Lidokain hidroklorir kimi kez vazodilatasyon olusturabildiginden vaskiiler absorpsiyonu
yavaslatmak ve anestezik etki sliresini uzatmak icin JETOKAIN icerisine lidokain hidroklorir
etken maddesinin yaninda epinefrin de ilave edilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Lokal olarak uygulandiginda lidokain hidrokloriir olduk¢a ¢cabuk absorpsiyona ugrar.
Lidokainin etkisinin baslama hiz1 ve siirekliligi vazokonstriktér madde eklenmesi ile artar,
injeksiyon yerindeki absorpsiyonu azalir.

Dagilim:
Yapilan caligmalar, lidokainin parenteral uygulamalardan sonra neredeyse tamaminin

emildigini gostermistir. Emilme hizi uygulama bolgesine gore farkliliklar gostermektedir.
Intravaskiiler uygulamalar disinda, kanda en yiiksek seviyelerine interkostal bloklarda
cikarken, en diistik seviyeleri subkutan uygulamalarda gérilmektedir.

Biyotransformasyon:

Lidokain karacigerde ilk gecis etkisine ugrar.

Karacigerde alkil grubunu kaybederek mono etil glisin ve ksilidid maddelerine doniigiir. Son
urtin 6nemli bir anestezik ve toksik etkiye sahiptir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6mrii 2 saattir.

Uygulanan dozun % 10’undan daha az1, degisiklige ugramadan bobrekler araciligi ile atilir.
Ksilidid yan maddesinin yaklasik % 75'1 baska bir metabolit olan 4-Hidroksi-2-6-Dimetil
anilin seklinde disar1 atilir.
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Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Hem tek hem de ¢oklu doz wuygulamasinin ardindan lidokainin farmakokinetik
parametrelerinin benzer oldugu anlasilmistir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Insanlarda uygulanan normal dozun 6 ila 7 kati kadari farelere verildiginde lidokain
hidrokloridin fetus {izerinde bir zarar1 gozlenmemistir.

Hayvan g¢alismalarinda, lidokainin yiiksek dozlarinda, santral sinir sistemi ve kardiyovaskiler
sistem iizerine etkilere neden olan belirti ve semptomlar kaydedilmistir. Ureme toksisitesi
calismalarinda ilagla iligkili advers etkilere rastlanmamistir. Lidokain, in-vivo ve in-vitro
mutajenite testlerinde mutajenik potansiyel gostermemistir. Terapotik kullanim alani ve
stirekliligi nedeniyle lidokain ile kanser ¢aligmalar1 yapilmamastir.

Yapilan hayvan deneylerinde lidokainin karsinojenik, mutajenik veya fertilite (zerine
herhangi bir etkisine rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabisulfit

Sodyum klorur

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik ¢alismas1 mevcut degildir.

6.3. Raf omru
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

DIKKAT: 16°Cnin altinda kristallenme olabilir. 25°C'in iizerinde ise, vazokonstriktor
dayaniklilig1 onemli 6l¢lide azalabilir.

Isiktan uzakta tutulmalidir.

Donmaktan korunmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
2 ml’lik 20 adet bal rengi cam ampul, karton kutuda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin KontroliiY6netmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt Yonetmelikleri’ ilkelerine uygun olarak imha
edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA Ilag San. ve Tic. A.S.
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