KISA URUN BILGIsi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EMLA™ % 5 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
1 gram kremde 25 mg lidokain ve 25 mg prilokain bulunur,

Yardimer maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

EMLA® Krem yag fazi 1:1 oraminda lidokain ve prilokain karigimu iceren bir yag/su emiilsiyonudur.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

- Topikal deri anestezisinin gerekli oldugu igne ponksiyonlarinda ve yiizeyel cerrahi girigimler igin

- Bacak iilserlerinde viizeyel cerrahi girisimlerden ve temizlemeden Once yiizeyel anestezi amaciyla,
Omegin fibrin, cerahat ve nekroz olan kisimlarin temizlenmesi

- Genital mukozanin yilizeysel anestezisi i¢in

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi :

Yetigkinler :
Saglam deri Doz ve uygulama Uygulama siiresi
Igne ponksiyonlar, Yanm tiip (yaklasik 2g)/10cm” | 1 saat; en fazla 5 saat
{m. intravendz kateter Deriye kalin bir tabaka geklinde
takilmasi, kan alma uygulamr ve kapali pansuman

yapilir.
Minér yiizeysel cerrahi 1.5-2g/10 cm”. 1 saat; en fazla 5 saat
girigimler Deriye kalin bir tabaka seklinde
Om. epidermisin kiiretaj uygulanir ve kapali pansuman

yapulir.
Hastane ortaminda genis alanlardaki | 1.5-2g/10 cm”. 2 saat; en fazla 5 saat
yiizeysel cerrahi girigimler, Deriye kalin bir tabaka geklinde
Om. deri grefi alinmast uygulanir ve kapali pansuman

yapilir.
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Yeni traglanmug genis deri
yiizeylerindeki dermal
iglemler, 6rn. lazer epilasyon
(hastamin uygulamayr kendi

600 cm” (Onerilen en yiiksek
tedavi ylizey alani)

60 g (Maksimum &nerilen
doz)

En az 1 saat; en fazla 5 saat

yapmast)

Bacak iilserleri

Bacak ilserlerinin temizlenmesi igin yaklagik 1-2 g/10 cm?® uygulanir. Her bir uygulamada 10 g
asgilmamak kaydiyla krem kalin bir tabaka halinde {ilser yiizeyine uygulanir. Kapali pansuman
yaptlir, EMLA® Krem tek kullanmm i¢indir, tiip acildiktan sonra kalan kisum atilmalidir.
Uygulama siiresi: En az 30 dakika

Penetrasyonun zor oldugu dokulardaki bacak ilserlerinde uygulama siiresi 60 dakikaya
uzatilabilir. Ulserin temizlenme iglemi, kremin uzaklagtinlmasindan sonraki 10 dakika
icerisinde baglatilmalidir.

EMLA® Krem, 1-2 ay boyunca 15 defa uygulanmus, bu siire igerisinde etkisinde bir azalma ya
da lokal reaksiyonlarda bir artis olmamustir.

Genital kullamm

Lokal anesteziklerin enjeksiyonundan énce kullamlir,
Erkekler: 1 g/10 cm®, Deriye kalin bir tabaka uygulanr.
Uygulama siiresi : 15 dakika

Kadinlar : 1-2 g/10 cm®. Deriye kalin bir tabaka uygulamir.
Uygulama siiresi 60 dakika

Mukoza

Genital sigillerin (condyloma) cerrahi tedavilerinde ve lokal anesteziklerin enjeksiyonundan
once; alanin genisligine gore yaklagik 5-10 g. Mukoza krviimlan da dahil olmak tizere tiim alan
krem ile kaplanmalidir. Kapali pansuman gerekli degildir.

Uygulama siiresi : 5-10 dakika

Kremin uzaklagtinimasindan hemen sonra cerrahi girigim baglatilmalidir.

Kremi siklikla uygulayan veya uzaklagtiran kisiler hassasiyet gelismesini engellemek i¢in
temastan kaginmalidirlar.

Uygulama gekli :

Topikal olarak uygulamr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

igne ponksiyonlari, molluskum ¢ikariimas: ve diger minor yiizeysel cerrahi girisimler:

1 g/10 cm” krem kalin bir tabaka halinde siiriiliir ve kapal pansuman ile 6rtiiliir. Doz, 1 g/10
em”’yi gegmemeli ve uygulanan alana gore ayarlanmalidir.
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Yas Uygulama alam Uygulama siiresi
0-3 ay Maksimum 10 cm? (toplam 1 g) 1 saat (daha uzun
(maksimum giinlitk doz) olmamali)
3-12 ay Maksimum 20 cm? (toplam 2 g) 1 saat
1-6 yas Maksimum 100 cm® (toplam 10 g) 1 saat ;
maksimum 5 saat
6-12 yas Maksimum 200 cm?(toplam 20 g) | saat;

maksimum 5 saat

Atopik dermatiti olan gocuklarda uygulama stiresi 30 dakikaya ditgiirilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Amid tiirli lokal anesteziklere ve ilacin igindeki yardime: maddelere kargi bilinen asirt
duyarlih@ olanlar
- Prematiire bebekler (gestasyon yagi 37 haftadan kiigiik).

4.4 Ozel kulamim uyanlar ve énlemleri

EMLA® Krem yetiskinlerde énerilen dozlarda kullanildiginda, prilokain metabolitlerine bagl olarak
methemoglobinemi olugumu normal olarak klinik bir problem yaratmaz. Ancak glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz eksikligi ya da konjenital veya idiyopatik methemoglobinemisi olan hastalar gibi baz:
hastalar, ilaglarin olusturdugu methemoglobinemiye daha yatkindir,

Absorbsiyonuna iliskin yeterli veri olmamasindan dolayt EMLA® Krem bacak iilserlerinin drgindaki
acik yaralara uygulanmamalidir.

Gozde iritasyona yol agmasi nedeniyle gbze yakmn bélgelere uygulanirken dikkatli olunmalidr.
Ayrca koruyucu reflekslerin kaybolmasi kornea irritasyonu ve olasi abrazyon ile sonuglanabilir.
EMLA® Krem goze temas ederse, derhal su veya sodyum kigriir solusyonu ile yikanmali ve duyum
geri donene kadar korunmahdur.

EMLA® Krem, atopik dermatitli hastalarda kullamhrken dikkatli olunmalidir; uygulama sliresi
kisaltilmahidir (15-30 dakika). Atopik dermatitili hastalarda 30 dakikadan daha uzun siireli
uygulamalarda lokal vaskiiler reaksiyonlarda artig, 5zellikle uygulama bélgesinde kizanklik ve baz
durumlarda petesi ve purpura gériilebilir (Bkz. Boliim 4.8).

Yapilan ¢caligmalarda EMLA® Krem’in yeni doganlarda topuktan kan alma igleminde analjezik etkisi
belirlenememistir,

EMLA® Krem’in g ayliktan daha kiiciik bebeklerdeki etkinligi ve giivenilirligi sadece tek doz
uygulamas: ile incelenmistir. Bu yas grubundaki bebeklerde EMLA® Krem uygulandiktan sonra
methemoglobinemi diizeylerinde 13 saate kadar varabilen, ancak klinik olarak anlamh olmayan bir
artts gorillmiigtiir.

EMLA® Krem yenidoganlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda sadece saglam deri {izerine
uygulanmalidir, mukoza iizerine uygulanmamahdir.
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EMLA® Krem hasar gormiis kulak zari tizerine ve kulak zarna penetrasyonun olabilecegi diger
durumlarda uygulanmamahidir. EMLA® Krem agik varalar Uizerine uygulanmamalidir, Emilimi
hakkinda yeterli bilgi bulunmamas: nedeniyle, ¢ocuklarda genital mukoza iizerine
uygulanmamaldir.

Lidokain ve prilokainin % 0.5-2’nin iizerindeki konsantrasyonlarda bakterisid ve antiviral etkileri
vardir, Bu nedenle canh asilarin intrakiitan uygulamalarindan sonra sonuclar izlenmelidir (0rmegin
BCG)

EMLA® Krem, yeterli klinik deneyim elde edinilene kadar 0-12 aylik bebeklerde methemoglobin
diizeylerinde artiga yol agabilecek ilaglarla birlikte kullaniimamalidir (Bkz Béliim 4.9)

EMLA® Krem deri reaksiyonlarina sebep olabilen polioksietilen hidrojene hint yag1 icermektedir.

Lidokain ve simf III antiaritmik ilaglarin (0megin amiodaron) kardiyak etkileri aditif oldugundan
s6z konusu antiaritmik ilaglan kullanan hastalar yakin gézlem altinda tutulmali ve EKG ile
izlenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Methemoglobinemiyi uyardig: bilinen ilaglarla (Srnegin siilfonamidler, asetanilid, anilin boya,
benzokain, klorokin, dapson, metoklopramit, naftalin, nitratlar ve nitritler, nitrofurantoin,
nitrogliserin, nitropruzit, pamakin, para-aminosalisilik asit, fenasetin, Jplenobarbital, fenitoin,
primakin, kinin ) tedavi edilen hastalarda methemoglobin olusumunu artirabilir,

Bagka lokal anestezikler ya da lokal anestezik yapisina benzer ilaglarin (Srnegin tokainid)
kullamldig: hastalarda yiiksek dozlardaki EMLA® Krem’in sistemik aditif etki olusturma riski
£0z oniinde bulundurulmalidir.

Lokal anestezikler ve sinif III antiaritmik ilaglar (Grnegin amiodaron) ile spesifik etkilesim
¢aligmasi yapilmarmigtir, ancak dikkatli kullantimas: Snerilmektedir (Bkz. Béliim 4.4).

Lidokain uzun siireli olarak tekrarlanan yiiksek dozlarda verildiginde, lidokainin klirensini azaltan
ilaglar (6rnegin, simetidin veya betablokerler) potansiyel toksik plazma konsantrasyonlarina neden
olabilir. Bu tiir etkilesimler dnerilen dozlardaki lidokain ile kisa dénemli tedavide (6rnegin Emla®
Krem) klinik bir 6neme sahip degildir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye :
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvan ¢ahismalari, gebelik iizerine etki, embryonal/fotal geligim, partiirisyon ya da postnatal
gelisime iligkin bilgiler agtsindan yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3).

Gebelik dénemi

Lidokain ve prilokainin gebelikte kullammmna iligkin yeterli bilgi yoktur. Lidokain ve prilokain
plasentaya gecer. Gebelikte siirekli kullaniminda olasi risklere nazaran getirecegi fayda dikkate
alinmahidir.
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Laktasyon donemi
Lidokain ve prilokain az miktarda anne siitiine geger, ancak terapttik dozlarda anne siitiine gegen

miktar bebek izerinde risk olusturmayacak kadar diisiktir, Emla® Krem ile tedavi swasinda
emzirmeye devam edilebilir,

Ureme yetenegi/Fertilite

Lidokain ve prilokatn, gebe ve dogurganhk ¢agindaki bir cok kadinda kullamimistir. Malformasyon
veya fetiis lizerine dogrudan ya da dolayli zararli etkilerin insidansinda artrg gibi, iireme siireci ile
ilgili spesifik zararli bir etkisi bildirilmemistir. Ancak gebe kadinlarda kullamiirken dikkatli
olunmalidir.

4.7 Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
EMLA® Krem ile tedaviye bagh olarak reaksiyon kapasitesi etkilenmez,
4.8 Istenmeyen etkiler

Lokal anesteziklerle gergek anlamda goriilen advers etkiler, tedavi edilen hastalarin 1/ 1000’inden
daha azinda gériiliir.

Cok yaygin (>1/10),

Yaygin (>1/100 ila <1/10),

Yaygin olmayan (> 1/1000 ila <1/100),

Seyrek (>1/10.000 ila <1/1000),

Cok seyrek (<1/10.000),

Bilinmiyor (Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.)

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar

Yaygin : Uygulama bolgesinde solukluk, kizankhk ve dem gibi gecici lokal deri reaksiyonlar
Yaygin olmayan: Ik uygulama aninda hafif yanma, kaginma (uygulama bélgesinde)

Seyrek: Ozellikle atopik dermatit veya sigili olan ¢ocuklarda uzun siireli uygulamalardan sonra
nadiren, uygulama yerinde purpura ya da petesi gibi farkli reaksiyonlar bildirilmigtir. Yanhglikla
£06ze temas etmesi halinde kornea irritasyonu gériilebilir,

Genital mukoza

Yaygin: Uygulama bélgesinde kizanklik, édem ve solukluk gibi gecici lokal reaksiyonlar. ilk
uygulama aninda uygulama bélgesinde hafif yanma, kaginma

Yaygn olmayan: Uygulama bélgesinde kanncalanma

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (en agiri anafilaktik s0k).

Bacak {ilseri

Yaygin:

Deri:Uygulama bdlgesinde kizanklik, 5dem ve solukluk gibt gegici lokal reaksiyonlar. ilk uygulama
aninda uygulama bolgesinde hafif yanma, kaginma

Yaygn olmayan: Deride irritasyon (uygulama bé] gesinde)

Seyrek:

Genel: Alerjik reaksiyonlar (en agin anafilaktik sok).

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesi koguliar
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, en agin anafilaktik sok. Methemoglobinemi
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4.9 Doz asim ve tedavisi

EMLA® Krem’in normal kullammi ile ¢ofunlukla sistemik toksisite goriilmez. Sistemik
toksisitenin semptomlar: ortaya ¢ikarsa, bu belirtilerin, diger lokal anesteziklerin yol agtift belirtiler
ile aym olmas beklenir, Lokal anestezik toksisitesinin semptomlarn sinir sistemi eksitasyonu ve agr
vakalarda santral sinir sistemi depresyonu ile miyokardiyal depresyondur.

Nadiren klinik agidan 6nemli methemoglobinemi goriildiigli bildirilmistir. Yiiksek dozlardaki
prilokain, methemoglobin diizeyinde yiikselmeye neden olabilir. 3 aylik bir bebekte 125 mg
prilokainin 5 saat stireyle topikal uygulanmasi orta derecede methemoglobinemiye neden olmustur.
Bebeklerde 8.6-17.2 mg/kg lidokainin topikal uygulanmas: ciddi intoksikasyona neden olmustur.

Agir ndrolojik semptomlar (konviilziyonlar, santral sinir sistemi depresyonu), solunum destegi ve
antikonviilsan ilaglarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir, Methemoglobinemi durumunda
antidot olarak metil tionin kullanilmahdir. Yavas sistemik absorbsiyon nedeniyle, toksisite
semptomlan goriilen hastalar, semptomlann tedavisinden sonra uzun siire vakin gdzlem altinda
tutelmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grubu: Lokal anestezikler
ATCkodu : NO1B B20

EMLA® Krem, amid tiirii lokal anestezik olan lidokain ve prilokain igerir.
Bu maddelerin derinin epidermal ve dermal tabakalar: igerisine penetre olmasi ile dermal anestezi
saglanir. Anestezinin etkinligi, uygulama siiresine ve doza baghdir.

Sagiam deri :
1-2 saatlik uygulamay takiben olusan anestezi, pansumanin ¢ikanlmasindan sonra yaklasik 2 saat
devam eder,

EMLA® Krem’in saglam deriye uygulandifi klinik ¢alismalarda etkinlik ve glivenilirlik agisindan
(anestezik etkinin baglama siiresi dahil) geng hastalar ve genatrik hastalar (65-96 yas) arasinda bir
fark gorilmemisgtir,

EMLA® Krem’in ylizeyel vaskiiler yataga etkisiyle gegici solukluk veya kizanklik olusur. Bu
reaksiyonlar, atopik dermatitli hastalarda daha izl bir sekilde ortaya ¢ikar. Uygulamadan hemen 30-
60 dakika sonra bu reaksiyonlarin gériilmesi deriden ¢ok daha ¢abuk emildigini gostermektedir
(Bkz. Boliim 4.4).

Saglikh goniillillerde saglam deri {izerinde yapilan bir ¢aligmada, hastalann % 90’inda, 4 mm
¢aptndaki biyopsi ignesinin 2 mm derinlige kadar

girebilmesi i¢in 60 dakika, 3 mm derinlige kadar girebilmesi i¢in 120 dakika siireyle EMLA® Krem
uygulanmasimin yeterli anesteziyi sagladip goriilmiistiir.

EMLA® Krem’in etkinligi deri rengi/pigmentasyonuna (I-IV arasi cilt tipleri) bagli degildir.
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EMLA@’ Krem subkitan ya da intramuskiller olarak uygulanan asilardan once kullanilabilir,
(Intrakiitan yoldan uygulanan canli asilarin 6rmegin BCG uygulanmasi ile ilgili olarak Bkz. Béliim
44)

Genital mukoza :
Genital mukozadan emilimi daha hizli olmasi nedeniyle anestezik etkisi saglam deri Gizerine yapilan
uygulamalara gore daha kisa siirede baglar.

Kadin genital mukozasina 5-10 dakika EMLA® Krem uygulanmasindan sonra, argon laseri uyansina
kars1 etkili analjezi siiresi ortalama 15-20 dakikadir (kisilere gére 5-45 dakika arasinda degisir)

Bacak ilserleri :
Ulserlerin iyilesmesi ya da bakteriyel flora {izerine herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir.

Bacak iilserleri temizlenirken, EMLA® Krem uygulandiktan sonra 4 saate kadar analjezik etkisi
devam eder.

5.2 Farmakokinetik tzellikler
Genel Hzellikler

Emilim ;

EMLA® Krem’in sistemik emilimi, uygulanan krem miktarina, uygulama siiresine ve uygulama
alamna baghidir, Diger faktérler ise; derinin kalinhg: (viicudun farkls bdlgelerindeki deri kalinliginin
farkli olmasr), deri hastahklari gibi diger durumlar ve ylzeyin tirag edilmesidir. Bacak ilserlerine
uygulamasinda, iilserlerin Szellikleri absorbsiyonu etkileyebilir.

Saglam deri: Erigkinlerde saglam deriye (baldir bolgesine) 3 saat siireyle 60 g/400 ¢cm® (1.5 g/10
cm®), EMLA® Krem uygulanmasindan sonra lidokainin sistemik emilimi %3, prilokainin ise %S5
olmugtur. Emilim yavasgtir. Yukarida belirtilen doz ile en yiksek plazma konsantrasyonlaria
(lidokain igin ortalama 0.12 pg/mL; prilokain igin ortalama 0.07 ug/mL) uygulamadan yaklagik 4
saat ulagtlmustir. Sadece 5-10 pg/mL diizeylerinde toksik semptomlann goriilme riski vardir.

Bacak iilserleri: Bacak iilsetleri iizerine 30 dakika siiresince 5-10 g krem bir defa uygulandiktan
sonra, lidokainin (0.05-0.84 pg/mL), ve prilokainin (0.02-0.08 ug/mL) en yiiksek plazma
konsantrasyonlanna 1-2.5 saat sonunda ulagilmstir,

EMLA® Krem’'in bacak iilserlerine tekrarlanan uygulamalarindan sonra plazmada lidokain,
prilokain ya da metabolitlerinin belirgin bir birikimi olmamigtir. 2-10 g EMLA® Krem, bir aylik bir
dénemde 15 doza varan, haftada 3-7 defa 62 cm®lik alana 30-60 dakika siiresince uygulanmigtir.

Genital mukoza: Vajinal mukozaya 10 dakika siireyle 10 g kremin uygulanmasindan sonra, lidokain
ve prilokainin en yiiksek plazma konsantrasyonlarina (siras! ile ortalama 0.18 ug/mL ve 0.15 pg/mL)
yaklagik 35 dakikada ulagilmister.

10 g EMLA® Krem’in ardigik 10 giin boyunca 62-160 cm’ genislikte kronik bacak iilseri olan 25
hastaya uygulandig: bir tekrar-doz ¢alismasinda, lidokain ve prilokain toplam konsantrasyonlarinin
ortalama pik ( Cax) deeri 1154 ng/ml’de 90. yiizdede 615 ng/ml ve 1515 ng/ml’de 90. Persantilde
ve % 95 giiven arahginin tizerindedir. Cry degeri hastaruin yagina bagll olmay1p, 6nemli dl¢ilide iilser
alammun biiytkligi (p<0.01) ile iliskilidir. Yiizey alamndaki 1 cm?’lik artis, lidokain ve prilokain
7.2 ng/ml’lik toplam konsantrasyonu i¢in Cox degerinde bir artis olarak sonuglanmaktadir.
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Hastalardaki karekteristik szellikler;

Pediyatrik popiilasyon:

3 ayliktan kiiciik bebeklerde/yenidoganlarda 1 g EMLA® Krem’in 1 saat boyunca yaklagik 10 ¢m?
genislikte uygulanmasinin ardindan lidokain ve prilokainin maksimum plazma konsantrasyonlan
sirast ile 0.135 meg/ml ve 0.107 meg/ml olmustur.

3-12 aylik bebeklerde 2 g EMLA® Krem’in 1 saat boyunca yaklastk 16 cm’ geniglikte
uygulanmasiun ardindan lidokain ve prilokainin maksimum plazma konsantrasyonlan siras: ile
0.155 meg/ml ve 0.131 mcg/ml olmusgtur.

2-3 yas arasi ¢ocuklarda 10 g EMLA® Krem’in 2 saat boyunca yaklagik 100 cm’ genislikte
uygulanmasinin ardindan lidokain ve prilokainin maksimum plazma konsantrasyonlar sirasi ile
0.315 mcg/mi ve 0.215 mcg/ml olmustur.

6-8 yay arasi gocuklarda 10-16 g EMLA® Krem’in 2 saat boyunca yaklagik 100-160 cm® genislikte
uygulanmasimin ardindan lidokain ve prilokainin maksimum plazma konsantrasyonlan sirasi ile
0.299 mcg/ml ve 0.110 mcg/m] olmustur.

3.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Ureme toksikolojisi

Lidokain :

Sigan veya tavsanlarda organ olusumu déneminde yapilan embryonal/fotal gelisim ¢ahsmalaninda
teratojenik etki gozlenmemistir. Toksikoloji ¢alismalannda, etkiler sadece klinik dozlarin belirgin
sekilde iizerine gikildif dozlarda goriilmiistiir. Bu nedenle bu etkilerin klinik olarak bir 6nemi
yoktur.

Prilokain :

Prilokain ile yapilan ¢aligmalar eksiktir, Prilokain ve lidokainin organ olugumu doneminde hamile
sicanlara uygulandi1 bir kombinasyon ¢alismasinda, embryofttal gelisim lizerine bir etki
gorilmemigtir. Sican ve tavsanlara ait bilgiler eksik oldugundan ilacin sistemik yararlanimimin
insanlarla kiyaslanmasi miimkiin degildir.

Genotoksisite ve karsinojenisite

Lidokain ile yapilan genotoksisite testleri negatiftir. Lidokainin karsinojenisitesi {izerine ¢alisma
yaptlmarmstir,

Lidokainin bir metaboliti olan 2,6-dimetilanilinin ve prilokainin bir metaboliti olan o-toluidinin
mutajenik aktivitesinin oldugu gésterilmistir. Kronik maruz kalmay1 degerlendiren klinik 6ncesi
toksikolojik ¢aligmalarda bu metabolitlerin karsinojenite potansiyeli oldugu kanitlanmustir. Lidokain
ve prilokainin aralikli kullammindan sonra hesaplanan maksimum maruziyeti ile klinik dncesi
caltymalarda elde edilen maruziyeti kiyaslayan risk degerlendirmeleri, klinik kullammda genis bir
givenlilik stun oldugunu gdstermektedir.

Prilokain ile yapilan genotoksisite testleri negatiftir. Prilokainin karsinojenisitesi iizerine ¢alisma

yapilmamgtir, Orto-toluidin metabolitinin in vitro karsinojenite potansiyeli oldugu gosterilmistir.
Sicanlarda, farclerde ve hamsterlarda yapilan karsinojenisite calismalarinda bir ¢ok organda tiimér
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gorililmistiir. Lokal anestezik olarak lidokainin aralikh olarak kullanimindan sonra bu metabolitlerin
etkisini indilkleyen timér ile klinik agtdan bir iliski oldugu bilinmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardmmci maddelerin listesi
Arlaton 289, karboksiprolimetilen (Karbomer 974 P), sodyum hidroksit (pH 8.7-9.7), saf su

6.2 Gegimsizlikler
Yoktur

6.3 Raf dmrii
24 ay

6.4 Saklamaya yinelik izel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.,
Donmaktan korunmalidr,

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 adet polipropilen kapakli, epoksi fenolik recine ile kapli, aluminyum tiipte 5 g
krem+ 5 adet tegaderm (seffaf pansuman)

6.6. Begeri tibbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Gnlemler
Tiip kapaginm arkasindaki ug tiibiin basindaki membran: delmek 1¢in kullanihr,

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “ Tibbi atiklann kontrolii
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklannin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
AstraZeneca PLC,ingiltere lisans: ile
AstraZeneca lag San.ve Tic.Ltd.Sti.
Biiylikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza, B Blok Kat 4
Levent — Istanbul
Tel : 021231723 00
Faks: 0212 317 24 05

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
194/69

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

Ik ruhsat tarihi : 21.01.2000
Ruhsat yenileme tarihi : 21.01.2010

10. KUB°UN YENILENME TARIiHi
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