KULLANMA TAL IMATI

Lidorin Krem
Deri Uzerine uygulanir.

« Etkin maddeler:1 gram kremde 25 mg lidokain ve 25 mg prilokain icerir.

« Yardimci maddelerKarbomer 974 P (Carbapol 974 P), PEG-54-Hidrojenize Castor
Oil [Croduret 54-So-(mv)], Sodyum Hidroksit, Deiyonize Su

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veygaaciniza daginiz.
« Builac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
« Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgiiide doktorunuza
bu ilaci kullandginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozun
disindaytksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L/IDORIN nedir ve ne igin kullanihr?

L/DORIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
L/DORIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

L/IDORIN’in saklanmasi

o s wbdh e

Basliklari yer almaktadir.

1. LIDORIN nedir ve ne igin kullanihr?

LIDORIN deri (izerine uygulanan bir lokal anesteziktir (uymgcu). Uygulandii bolgede
gecici hissizlik ile duyu kaybini gtar. Yine de uygulanan bodlgeye dokundongzda his
mevcuttur. HDORIN deri (izerine, genital (ireme organi) mukozaya aeak iilserlerine
uygulanir.

LIDORIN 5 adet 5 g'lik tiiplerde bulunmaktadir.

« LIDORIN, igne uygulamasi ve kuclk deri cerrahisinde,sgirlen 6nce deri Uzerinde
agrinin azaltilmasinda kullantlir.

« LIDORIN ayrica, cerrahi gigsimlerden veya djer lokal anesteziklerin enjeksiyonla
uygulanmasindan dnce genital mukoza Uzerine uygulanabilir.
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« LIDORIN ayrica temizlemeyi kolay$airmak icin bacak ulserlerindgganin giderilmesinde
kullantlir.

2. LIDORIN'’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LIDORIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Lidokain, prilokain veya IDORIN’in icindeki herhangi bir maddeye karallerjiniz varsa
bu ilaci kullanmayiniz.

+ LIDORIN’i prematiir yeni dgan bebeklerde kullanmayiniz.

» Kandaki methemoglobin seviyelerini etkileyergeti ilaclar ile ayni anda tedavi edilen 12
aylhiktan kicuk bebeklerde kullanmayiniz.

LIDORIN’i, asagidaki durumlarda D iIKKATL i KULLANINIZ

« Eger LIDORIN ya da dger herhangi bir ilag kullanimi sirasinda gdadsl veya hg
olmayan bir alerjik durumla kanastiysaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

« LIDORIN'i bacak Ulseri dyinda, dger acik yaralar, kesikler ve dokuntili deri tizerinde
kullanmayiniz.

« LIDORIN'i gbze temas ettirmeyiniz. Taka neden olabilir. Yanjlikla g6ziiniiz ile temas
ederse gozunuzu derhal 1hk su veya sodyum klorir ¢ozeltisi ile yikayiniz ve géziniza his
kaybi gecene dek koruyunuz.

« LIDORIN kulak zari hasarinda uygulanmaz.

« LIDORIN'i deri icine yapilan & uygulamalarindan 6nce (6iie tiiberkiiloz asi)
kullandiginizda, a1 sonucunun takip edilgi sirenin ardindan doktorunuz ile géiiiatiz.

*Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksigli veya dg@ustan veya sebebi bilinmeyen
methemoglobinemi gibi nadir gortlen metabolik bir probleminiz var ise, doktorunuza bilgi
veriniz.

(Methemoglobin hemoglobin fazlasinin methemoglobine ¢kl bir durumdur.
Normalde kanda bir miktar hemoglobin methemoglobin denilen bir formda az miktarda
bulunmaktadir. Eer ¢cok fazla methemoglobin glursa, kanin viicuda oksijenstanasi

guclesir.)

» Sizde veya codtunuzda atopik dermatit s6z konusuysa, kremin enaf&fl dakika
sureyle uygulanmasina dikkat ediniz.

Bu uyarilar, ge¢cmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gdéigse lutfen
doktorunuza daginiz.
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LIDORIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Deri ve mukoza Uzerine uygulagthda LDORIN'in etkisi yiyecek ve iceceklerle
desismez.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranahiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi diniyor iseniz IDORIN’i kullanmaya balamadan
once doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya egzacin
daniiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranahiz.

LIDORIN anne siitiine ¢ok diik miktarda gecebilir, ancak bebek igin bir riskgplirmaz.

Arac ve makine kullanimi:

LIDORIN ara¢ ve makine kullanim yetetigi etkilemez.

LIDORIN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

LIDORIN’in iceriginde bulunan yardimci maddelere qaasiri bir duyarlilginiz yoksa bu
maddelere b#i olumsuz bir etki gézlenmez.

LIDORIN sodyum ihtiva etmektedir. Kullanim yolu nedeniylerhangi bir uyar
gerektirmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Ozellikle asagidaki ilaglari kullantyorsaniz doktorunuza bildign

» Methemoglobinemiyi uyardi bilinen ilaclar (6rngin stlfonamidler),

» Bagska lokal anestezikler (ugturucu) ya da lokal anestezik yapisina benzer alacl
(6rnegin tokainid),

» Sinif 11l antiaritmik ilaclar (kalp ritmini dizdayici ilaglar, 6rngin amiodaron)

* Lidokainin bobreklerden atilimini azaltan ilag(@rnesin, simetidin veya betablokorler)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veyaaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. LIDORIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Bu bélimde IDORIN’in genel kullanim dozu ile ilgili bilgiler verilraktedir. Doktorunuz
almaniz gereken doz miktarini belirleyecektir. Bagtan tam olarak yararlanmak istiyorsaniz
bu bolimde yer alan bilgileri takip ediniz.

+ LIDORIN’in deri lizerine uygulanmasi:
Deri Uzerine ince bir tabaka uygulayin. Tegadermyavplastik sargi gibi hava gecirmez bir
madde ile tizerini 6rtiniiz. Yaklk 2 g UDORIN igin 5 g’lik tipln yarisini kullaniniz.

Derideki kiuiguk alanlardaki ggimler, 6érnein igne batirilmasi ve lokal lezyonlarin cerrahi
tedavisi: En az 1 saat en fazla 5 saat boyuncay&k? g uygulayiniz.

Daha derin bir anestezinin geratiornesin deri kaybi olan bélgeye gam deriden alinan
parcay! yerlgtirme veya deri biyopsisi gibi, derideki geralanlardaki gigimler: En az 2
saat, en fazla 5 saat boyunca 10 cm lik bdlgeyéayikkl.5-2 g uygulanir.

Geng vicut alanlarindaki yeni tiglanms deri ylzeyleri (maksimum 6nerilen tedavi alani,
600 cnf bu alan 30x20 cm'lik yakkak A4 boyutlarindaki bir kait bilyiikligiine kagilk
gelir.): En az 1 saat, en fazla 5 saat boyuncaayakil g /I0 cm2,lik bolgeye uygulanir.
Onerilen maksimum doz 60 g'dir.

« LIDORIN’in bazi deri problemlerinde uygulanmasi
Atopik dermatit veya molluscum (deri Uzerinde kucukmrular olgmasi ile belirgin
hastalik) gibi deri problemleriniz var ise, 15-38kika gibi daha kisa bir uygulama siresi
yeterli olabilir.

+ LIDORIN’in genital (ireme organi) mukoza membranina veenital deriye
uygulanmasi
Genital mukoza membrani: Genitalgilierin ¢ikarilmasi gibi lokal lezyonlann cerrahi
tedavisinde : IDORIN cerrahi girsimden 5-10 dakika 6nce doktorunuz veya kieemiz
tarafindan uygulanir. Normal doz 5-10 dakikalikigimler icin 5-10 g LIDORIN'dir.
Uygulanan bdlgenin Gzeri kapatiimalidir. Daha sdremen gigimde bulunulmalidir.

Erkek genital derisi: Lokal anestgm uygulanmasindan once doktorunuzun begitti
sekilde kullanilir. Normal doz 15 dakika boyuncad lik alan tizerine 1g 'dir.

Kadin genital derisi: Lokal anestgm uygulanmasindan 6énce doktorunuzun begirtti
sekilde kullanilir. Normal doz 60 dakika boyuncad,lik alan tizerine 1-2 g'dir.
« LIDORIN’in bacak ulserlerinde kullanimi

Krem bacak Ulserlerinde uygulandiktan sonra Uzaviahgecirmeyecekekilde plastik bir
sargl ile sikica ortinuz. Uygulama suresi en azd&Kikadir. 60 dakikalik bir uygulama
daha fazla anestezi g@ayabilir. Kremi bir gazli bez ile siliniz. Kremetnizledikten sonra
hemen yikamaslemine gecilmelidir.

Bacak Ulserlerinde 10 ciik alana yaklaik 1-2 g, en fazla 10 gIDORIN kalin bir tabaka

417



halinde uygulanir. IDORIN 1-2 aylk siirede 15 defadan daha fazla bacak létggn
yikanmasindan dnce uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Deri Uzerine, genital mukozaya ya da genital deriye ve bacak ulserlerine sirerek uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

« LIDORIN’in deri tizerine uygulanmasi:

Derideki kuiguk alanlardaki ggimler, orngin igne batirilmasi ve lokal lezyonlarin cerrahi
tedavisinde uygulama siresi yaklal saattir.

Yeni dagzan ve 3 ayliktan kuguk bebekler:
En fazla 10 crfilik bolgeye en fazla 1 g krem uygulayiniz. Uygulama siiresi 1 saati
asmamalidir.

3-11 aylik bebekler:
En fazla 20 crfilik bolgeye en fazla 2 g krem uygulayiniz. Uygulama stiresi yakla
saattir (en fazla 4 saat).

1 -5 yg arasi ¢ocuklar:
En fazla 100 crilik bolgeye en fazla 10 g krem uygulayiniz. Uygulama siiresi yekla
saattir (en fazla 5 saat).

6-11 yg aras! ¢ocuklar:
En fazla 200 crilik bolgeye en fazla 20 g krem uygulayiniz. Uygulama siiresi yekla
saattir (en fazla 5 saat).

« LIDORIN’in baz! deri problemlerinde uygulanmasi

Atopik dermatiti olan cocuklarda molluscanin cikamalsinda 30 dakikalik IDORIN
uygulamasi dnerilmektedir.

« LIDORIN'in genital (ireme organi) mukoza membranina vessitgl deriye uygulanmasi
LIDORIN ¢ocuklarda genital mukoza membranina uygulanmaimali

Eser LIDORI/N etkisinin ¢ok giiclii veya zayif offlina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kennuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IDORIN kullandiysaniz:

Yuksek miktarda kullanginizda olgabilecek belirtiler: Dudaklarda vega cevresinde
uyusukluk, sersemlik, bpdénmesi ve bazen bulanik gérme. Herhangi bir belimasa bile
eger cok fazla miktarda IDORIN kullandiysaniz derhal doktorunuz ile veya biglga
kurumunun acil bolumu ile gostiniz. LDORIN'in doktor tarafindan énerilen dozlarinda
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toksik etki gérulmenmtir.

Cok fazla miktarda IDORIN bazi ilaglarla birlikte kullanildnnda, akut
methemoglobinemi riski ortaya c¢ikar. Methemoglobinemi siyanoz (derinin gri-mavi renk
olmasi) belirtisi ile anlglabilir. Bdyle bir durum metilen mavisinin damar ine
enjeksiyonu ile tedavi edilebilir.

L/DOR/N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi HDORIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olarsilérde yan
etkiler olabilir.

LIDORIN’in kullaniimasi sonucundasasida belirtilen yan etkiler ortaya cikarsa ve devam
ederse doktorunuz ile gorilgtiz. Bu reaksiyonlar genellikle kisa surelidir \aananla etkileri
azalir.

Yan etkiler gagidaki gibi siralannstir;

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gordlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gaortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtiler sizde de gorulir ve devam ederdeaminuza bildiriniz.

Yaygin gorilen yan etkiler:
» Uygulanan bolgede solukluk, kizarikhk yelik (6dem)
« Ilk uygulama aninda deride hafif yanmasikana

Bunlar LIDORIN'’in hafif yan etkileridir ve kisa siire icerisindet@dan kaybolur.

Seyrek gorilen yan etkiler:

» Lokal anesteziklerde gorulen alerjik reaksiyonk@u reaksiyonlarin en gr olani
anafilaktik soktur.) LIDORIN'de de seyrek olarak gortlebilir.

* Methemoglobinemi (derinin mavi-gri renge dgmesi)

+ Ozellikle deri problemi olan cocuklarda (atopik dermatit veya mollusca) uygulama
bolgesinde kugik kirmizi noktalar gorulebilir.

+ LIDORIN yanlslikla gbze temas ederse gozde taldrilebilir.

Bunlar LUDORIN"in seyrek gorilen yan etkileridir. Bu etkilerdeérerhangi birini fark
ederseniz IDORIN"i kullanmayi birakin ve hemen doktorunuza bilaliri
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangiyan etki ile kagilasgirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesniz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvendii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkiglaais
olacaksiniz.

5. LIDORIN Krem'in saklanmasi

L/DOR/N’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25C’nin altindaki oda sicakiinda ve ambalajinda saklayiniz.

flact dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdDOR/N 'i kullanmayiniz.
Eger ambalajin hasar gorgiini fark edersenizIDORIN'i kullanmayiniz.
Rghsat Sghibi: . '

DINCSAILAC SANAYI VE TICARET AS.

1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No:2
Sincan/Ankara

Uretim Yeri:

DINCSAILAC SANAYI VE TICARET AS.

1.0rganize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No:2
Sincan/Ankara

Bu kullanma talimatr 5.07.2015 tarihinde onaylannstir.
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