KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MEBUCAIN 2 mg/1 mg naneli pastil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir pastil 2 mg Setilpiridinyum kloriir ve 1 mg lidokain hidrokloriir igerir.
Yardimci maddeler: Sorbitol (E420)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pastil

Beyaz, diiz kenarlar sevli, dikdortgen seklindeki, nane kokulu pastiller

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MEBUCAIN lokal antiseptik ve analjezik etkisiyle, bogaz agrisinda, agiz ve bogazin mindr

enfeksiyonlarinda tedaviye yardimci olarak, agr1 ve iritasyonun giderilmesinde kullanilir.
MEBUCALIN iki dakika igerisinde bogaz agrisini1 azaltmaya baslar.

MEBUCAIN’in 6 yasin iizerindeki cocuklarda ve eriskinlerde kullanilmasi 6nerilmektedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetigkinler ve 12 yas ve tizerindeki ¢cocuklar:

Siddetli rahatsizlik durumlarinda: ihtiyaca gore 1-2 saatte bir 1 pastil.
Hafif rahatsizlik durumlarinda: ihtiyaca gore 2-3 saatte bir 1 pastil.
Giinliik doz 6 pastili agmamalidir.

6-12 yasindaki ¢ocuklar:

Ihtiyaca gére 3-4 saatte bir 1 pastil.

Glinliik doz 3 pastili agmamalidir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan kullanilir.

Pastil agizda yavasca eritilir. Cignenmemeli ya da yutulmamalidir.
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MEBUCAIN yemeklerle birlikte ya da yemeklerden hemen 6nce alinmamalidir.
MEBUCAIN iist liste en fazla 5 giin, kisa stireli kullanim i¢in tasarlanmistir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MEBUCALIN bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamastir.
Pediyatrik popiilasyon:

MEBUCAIN’nun 6 yasin altindaki ¢cocuklar i¢in tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
MEBUCAIN’in yaslilarda kullanimi arastirilmamastir.

4.3 Kontrendikasyonlar

MEBUCAIN, etkin maddelere veya amid tiirevi diger lokal anesteziklere veya yardimci

maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri

Ag1z boslugu mukdz membranlardaki acik yaralarda dikkatli kullaniniz.

MEBUCAIN 6 yas altindaki ¢ocuklar icin tavsiye edilmemektedir.
MEBUCAIN kisa siireli, iist iiste en fazla 5 giin kullanim i¢indir.

Eger semptomlar devam eder veya belirtilere yiiksek ates, bag donmesi veya kusma eslik ederse ilag

kesilmeli ve doktora danigilmalidir.

MEBUCALIN, sorbitol icermektedir. Nadir kalitsal friikktoz intolerans problemi olan hastalarin bu

ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

MEBUCALIN, lidokain icermektedir. Lokal anestezik etkisi, agiz ve bogazda gegici uyusmaya ve
yutmaya engel olabilir. Bu sebepten, yemeklerle birlikte ve/veya yeme igmeden hemen once

alinmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Setil piridinyum kloriiriin sistemik emilimi ¢ok diislik oldugu i¢in klinik olarak sistemik etkilesim

beklenmemektedir.

Lidokain teorik olarak eszamanli uygulanan diger ilaglarla, or. diger anti-aritmik ajanlarla
etkilesime girebilir. Bununla birlikte, lidokain lokal olarak ve ¢ok az miktarda uygulandigindan
ozellikle MEBUCAIN ig¢in, herhangi bir ilag etkilesimi beklenmemektedir.
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Sonug olarak, MEBUCALIN pastilleri ile tedavi edilen hastalar i¢in potansiyel etkilesim riski goz
ard1 edilebilir. Bukkal uygulama sonrasinda sistemik emilimi minimaldir ve genel kan dolagiminda

genellikle saptanamaz.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Setilpiridinyum ve lidokain hidrokloriir i¢in, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda dogum

kontrol yontemlerine iliskin etkisine dair klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Setilpiridinyum ve lidokain hidrokloriir i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir. Hayvanlar ¢alismalari, Setilpiridinyum kloriiriin gebelik gelisimi lizerine potansiyel bir
etkisini gosterilmemistir. Buna ek olarak MEBUCAIN‘in, oral ve mide-bagirsak mukozasindan iyi
emilmemesi ve sadece diisiik dozlar kullanildigindan tireme fonksiyonu iizerindeki olas1 etkileri
thmal edilebilir olarak kabul edilir. Lidokain hidrokloriir plesentay1r ge¢gmektedir. Bu durumun
fetusa zarar verdigine dair higbir kanit yoktur.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/feral gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlar yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

MEBUCALIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Setilpiridinyum kloriirlin, yapilan hayvan ¢aligmalarinda anne siitii ile atildig1 raporlanmamustir.
Lidokain hidrokloriir ¢ok diisiik diizeylerde anne siitii ile atilmaktadir (Siite gegmektedir) ve ancak
¢ok az bir miktar1 bebek tarafindan emilir. Bununla birlikte 6nlem olarak, MEBUCAIN‘in emzirme
doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi (Fertilite)

Setilpiridinyum kloriir ya da lidokain hidrokloriiriin fertilite izerinde advers etkisi olduguna dair bir

kanit bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

MEBUCAIN’in ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur ya da ihmal edilebilirdir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik siralamasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Dokiintii

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, hafif lokal gegici agiz ve bogaz irritasyonu

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck .gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Setilpiridinyum kloriir
Setilpiridinyum kloriiriin kazara bol miktarda alinmasi, bulant1 ve kusmaya yol agabilir. Derhal siit

veya suda ¢irpilmis yumurta beyazinin verilmesi dnerilmektedir.
Setilpiridinyum kloriiriin emilimini arttirdigindan alkol kullanimindan kaginilmalidir.
Lidokain

Lidokain zehirlenmesi, oral uygulama ile degil 6zellikle yanliglikla intravendz doz asimi nedeniyle
olur ve merkezi sinir sistemi (MSS) ve hipotansiyon, asistoli, bradikardi, apne, nobet, koma,

kardiyak arrest, solunum durmasi ve 6liim gibi kardiyovaskiiler sistem iizerinde ciddi etkileri vardir.

Oral uygulama ile lidokain biyoyararlanimmin sadece %35 olmasina ragmen, yutuldugunda
toksisite ile sonuglanabilir ve viskoz lidokain soliisyonlar1 ve % 4 lidokain ¢ozeltisi ile gargara
yapilmasindan sonra ¢ocuklarda ve yetiskinlerde ndbet ve oliim gibi MSS etkileri oldugu
bildirilmistir. Lidokain zehirlenmesinin tedavisi semptomatik ve kardiyovaskiiler ve solunum

fonksiyonlar1 yani sira konviilsiyon kontroliinden olugsmaktadir.

MEBUCAIN’indeki lidokain diisiik konsantrasyonu g6z oniine alindiginda, agizdan alinmasindan

sonra zehirlenme sadece biiylik miktarlarda ile ortaya ¢ikabilir.
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MEBUCAIN’in yanliglikla veya bilerek biiyiik miktarlarda alinmas1 durumunda hastalarin tibbi
degerlendirme i¢in bir hekime derhal sevk ya da bir zehir kontrol merkezi ile temasa ge¢mesi

gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bogaz preparatlari, Antiseptikler
ATC kodu: RO2AA

Etki mekanizmasi

Setilpiridinyum kloriir kuaterner amonyum antiseptiktir ve Gram pozitif bakterilere karst
bakterisidal aktiviteye sahiptir. Gram negatif bakterilere karsi etkisi daha azdir. Ayrica fungistatik
ozellik gosterdigi gibi zarfli virlislere kars1 da antiviral etkinlige sahiptir. Bakterinin sitoplazmik
membran gecirgenligini degistirmekte, dolayistyla vital bilesenlerin kaybina yol agmaktadir. Ayrica

bakterilerin intrinsik oksidatif respiratuar mekanizmalarin1 bozmaktadir.

Lidokain hidrokloriir amid simifindan lokal bir anestetiktir. Hiicre zarimin sodyum iyonlarina
gecirgenligini degistirmektedir ve sinir impulslarinin iletimini bloke ederek anesteziye yol

acmaktadir.

Lidokain hidrokloriir bogaz agris1 ve mindr agiz enfeksiyonlari ile iligkili agriyr gidermektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Setilpiridinyum Kkloriir

Fizikokimyasal 6zellikleri nedeniyle, setilpiridinium kloriir esasen sistemik olarak emilmez.
Lidokain

Lidokain hidrokloriir, gastrointestinal kanal, mukéz membranlar ve hasarli deriden emilir. Oral
uygulamadan sonra emilir ve karacigerde ilk gecis metabolizmasina ugrar.

Dagilim
Lidokain karacigerde ilk gecis etkisine ugrar. Oral uygulamay1 takiben biyoyararlanimi yaklasik

%35°tir.

Bivyotransformasyon ve eliminasyon

Lidokain metabolitleri iire i¢inde atilmakla birlikte, %10’dan daha az kismi degismemis olarak

atilmaktadir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Preklinik tekrarlayan doz, genotoksisite ve iireme toksisitesi ¢aligmalart setilpiridinyum kloriir ve

lidokain hidrokloriiriin her ikisi i¢in de spesifik bir risk oldugunu géstermemektir.

35 mg/kg/glin dozunda setilpiridinyum kloriir verilen siganlarin tedavisini takiben fertilite ya da
tireme toksisitesinin arttigina dair bir bulguya rastlanmamustir. 250 mg/kg/giin dozunda lidokain
hidrokloriirii slibkiitan olarak alan sicanlarda tedaviyi takiben fertilite artisina ya da 56 mg/kg/giin

dozunda enjeksiyonu takiben teratogenisitenin arttigina dair bir bulgu bulunamamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Nane yagi

Levomentol

Asesulfam potasyum

Maisir nisastasi

Sitrik asit monohidrat

Makrogol 6000

Mikrokristalin seliiloz
Magnezyum stearat

Sorbitol

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3 Raf omrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: PVC/PE/PVDC — Aluminyum folyo blister ambalaj

20 adet pastil iceren blister ambalajlarda, orijinal karton kutuda
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S

Biiyiikdere Cad. No: 173 1. Levent Plaza B Blok 34394 Levent, Sisli-ISTANBUL
Tel :02123394400

Faks : 021233945 00

8. RUHSAT NUMARASI

2016/38

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 28.01.2016

Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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