
KI'LLANMA TALIMATI

MONOCAiN Vo2 ampul

Doktorunuz tarafindan size injeksiyon yoluyla uygulanacakttr.

. Etkin madde: Her 1 ml'dc 20 rng lidokain hidroklortir igerir.

t Yardtmct moddeler: Sodyum kloriir, Enjeksiyonluksu

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. DIONOCAIN nedir ve ne igin kullantlrr?

2. MONOCAiN'i kullanmndan dnce tlikkat edilmesi gerekenler

3. U4ONOCAIN nasil kullaruhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MONOCA|N'it sukltnmast

Baghklarr ycr almaktadrr.

f . MONOCAiN nedir ve ne iqin kullanrlrr?

o MONOCAIN etken maddc olarak lidokain hidrokloriir igerir.

r MONOCAIN toplardamar (vcn) igine (i.v), kas iqine (i.m) veya cilt altrna (s.c) uygulamr.

. Kalp ritim bozr.rkluklartmn (hrzlr ya da anormal kalp atrmr) tedavisinde kullanrlrr.

o Belirli b<ilgclcrin sinirlerinin tamamlnrn uwgturulmasr gibi bdlgesel anestezi (cjr.

infiltrasyon anestezisi, epiclural anestezi, sinir bloklarr) uygulamalarrnda da kullanrlrr.

o MONOCAIN. renksiz gcizelti igeren 2 nl'lik l0 adct cam ampul bulunan karton kr.rtu

ambalai larda kullamma sunul rnaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin iqin tinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanntu lulimattnt sukluymtz. Daha sonru lekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartruz olursu, lutfen tloktorunuza yeya eczacrnza dantsmtz.

o Btt ilaQ kiSisel olaruk sizin iqin regete edilmistir, baskalartna verneyiniz.

o Bu ilaan ktillarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

ktr I I undr p nr:r soyl eyiniz.

c Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. IlaE hakkmda size ,nerilen dozun dt;tnda

yiiksek veya dilSiik doz kullanntayrmz.
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2. MONOCAiN'i k,rilun-adan iince dikkat edilmesi gerekenler

MONOCAiN'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er,

I Lidokain ve benzeri amid ttirevi diler anesteziklere kargr agrn hassasiyetiniz var ise

(daha <ince size uygulanan herhangi bir lokal anestezik ilaca kargr kagrntr. nefes alamama

gibi alerjik reaksiyonlar geliptirdiyseniz doktorunuza sriyleyiniz).

r Anormal tilgiide yavag nabrz atrmrnrn neden oldufu ani biling kaybr vc bayrlma

durumlan (Stokes - Adams sendromu) sciz konusuysa,

c Kalbin pompa yetenc$inin bozulmasr sonucu. dokulara yeterli kan akrmrnrn

sa[lanmamasr qeklinde gdriilen rahatsrzhfrnrz (kardiyojenik gok). kalpte ciddi ritim
bozukluklarr ve1'a kalp attglarrruzda yava;lama gibi ciddi kalp hastahklannrz var isc,

. Karln alnst ve kas kramplarrna ucdcn olan bir geqit kalrtsal kan hastah$ mevcut ise

(porfiri),

r Kontrol altrna ahnamayan sara nribetleri geqiriyorsamz,

o Vticut stvtlartmzda agtrr dereced e azalma geklinde gdriilen ve hipovolemi olarak

isimlendirilen bir durum sizde mevcut ise,

r Psikiyatrik rahatsrzhklarrn (cir. gizofren) tedavisinde kullamlan Sulnirid olarak

adlandrnlan bir ilag kullanryorsanlz

MONOCAiN'i kullanmavrnrz.

MONOCAiN'i aEafirdaki durumtarrla niXfAff,i KULLANINIZ

Eger,

o Dola$un bozuklu[u sonucu kan gcillenmesine ba[h olarak geligen kalp yetrnezlipi vcva

ciddi kalp problemleriniz varsa,

o KaraciEer ve bcibrek hastahfirnrz varsa,

. Ciddi solunum sorunlan yaglyorsanrz,

. Diisiik tansiyon probleminiz varsa.

. Ilerhangi bir sebeple kendinizi rahatsrz ya da bitkin hissediyorsanrz.

. Sara (epilepsi) hastasr iseniz veya nribct gcgirdiyseniz,

. Myastenia gravis adr vcrilen bir qesit kas hastahsrmz (kas gtigsi.izltilti) varsa,

o $ok gegiriyorsanrz,

t Onceden gegirilmig kalbe ba[h gok veya viicut rsrsrnrn agrn artmast riy,kiiniiz varsa.
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. Kan hastahSrnrz ya da kan bilegenlerinizde dengesizlik var ise,

o Ilactn enjekte edilecegi bcilgede iltihap veya enfeksi,von durumu s<iz konusuysa

(anestezik etki azalabilir),

o Qocuk veya yagh bir hasta iseniz ilag dikkatle kullamlmahdrr.

Bu uyartlar gegmigteki herhangi bir d<incmdc dahi olsa sizin iqin gegerliyse ltitf-en

doktorunuza danlglnlz.

MONOCAiN'in yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

Yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

]lact kullanmadan r)nce doktorunuza veya eczucmEu dantsmrz.

MONOCAIN uygulamasrnrn sizin igin uygun olup olmadrlrna doktorunuzkarar verecektir.

Qok gerekli olmadrkga gebelik srrasrnda kullanmaylnrz.

Tedaviniz syasmtla fumile oldu{unun fark ederseniz hemen doktorunuzu yeyu eczactntzq

duntsrntz.

Emzirme

Ilact kullanmadan oncc doktorunuza veya eczactnza danqmtz.

MONOCAIN az miktarda da olsa anne siittinc gegmektedir. Dikkatle kullanrlmaldrr.
MONOCAIN uygulamasrnrn sizin igin uygun olup olmadr$na doktorunuz karar verecektir.

Araq ve makine kullanrml

. U)ugukluk. bag d<inmesi, zihin bulanrkhgr (konfiizyon), huzursuzluk (ajitasyon),

neqe, giiven, giigliiltik gibi duygulanln agrn gekilde bulunmasr (iifori) gibi merkezi sinir

sistemi etkileri,

r Kulak grnlamasr (tinnitus) gibi kulak iizerinde etkileri,

r Bulanrk ve gift gdrme gibi gdz i.izerindc etkileri

oldufundan arag ya da makine kullamrken dikkatli olunmahdrr.

E[cr anestezi iElemi, arag ve makine kullanrmrm etkilcyecek bcilgelerinize uygr.rlandrysa, bu

bcilgelerdeki normal iglevler tamamcn dtizelene kadar, bu aktivitelerdcn kar;rnmanrz

gerekmektedir.

MONOCAIN'in nereye ve nastl uvgulandrflrna baph olarak. arag ve makine kullanrmrnrz

etkilenebilir. Arag ya da rnakinc kullanrmrnrzrn giivenli olup olmadr[r konusunda doktorunuza

danrgrnrz.
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MONOCAIN'in iqerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Buttbbi tirtindoz baqrna I mmol (23 mg)'dan dahaaz sodyum ihtivaeder. Bu dozda sodluma
bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Di[er ilaglarla birlikte kullanrmr

MONOCAIN'in kammzdaki seviyeleri ve dolayrsryla etkisi, karaciger enzimleri iizerine etki eden

diler ilaglarla birlikte kullaruldr [rnda deIi Ecbilir.

Lidokainin aga$rdaki ilaglarla birlikte kullarumr ciddi istenmeyen etkilere yol aqabilir:

r Asctazolamid (g<iz igi basrncrnr azaltmak igin kullamlrr)

o Simetidin (mide iilseri veya mide yanmasrnda kullanrlrr)

r Dolasetron (bulantr ve kusmanrnr onlenmesinde veya tedavisinde kullanrlrr)

O . Kinipiristin ve dalfopristinin (antibiyotik)

' Beta blokdrler (0r. Propranolol - anjina, ytiksek kan basrncr ya da di[er kalp

problemlerinin tedavisinde kullanrl rr)

r Diiiretikler (idrar sdkiiriicii olarak kullanrlan ilaglar)

' Virtislerin neden oldu[u hastahklarrn (rir. AIDS) tcdavisinde kullanrlan antiviral ilaglar

. Kalp ritmini diizenlemek igin kullanrlan antiaritmik ilaglar

r Ciddi psikiyatrik durumlann (<ir. gizofreni) tedavisinde kullarulan antipsikotik ilaglar

r Kas gevqeticiler (iir. stiksametonyum)

. Depresyon tedavisinde kullanrlan Sarr Kantaron adr verilen bitki

Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq su anda kullaruyorsaruz veya son zqmanlarda

kullandtntz ise liltfen doktorunuza veya eczacmua bunlar hakkmda hilsi veriniz.

3. MONOCAiN nasrl kullanilrr?
Uygun kullanlm ve doz / uygulama srklfr igin talimatlar:
Sizin igin gerekli olan doza (viicut agrrh[rna gcire belirlenir), ne zaman ve nasrl

uygulanaca[rna, doktorunuz karar verecek ve size uygulayacaktrr.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas igine (i.m). damar igine (i.v) veya cilt altrna (s.c) uygulanabilir.

Anestezi amagh kullanrmda uygulama gekli anestezinin yerine ve cinsine grire clegigmektedir,

MONOCAIN' kalp ritim bozukluklarrrun tedavisinde genellikle damar igine yiikleme

dozu qeklinde kullanrlrr. A$rzdan ahnan kalp ritim bozuklugu ilaglarr ile tedavinin miimktin
olmadrlr durumlarda ise normal kalp ritmini sa[lamak igin MONoC]eiN'in idane infiizvolu
(damar igine devamh ve yavag olarak uygularunast) uygulanabilir.
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Defigik yag gruplarr

Qocuklarda kullanlmr:
Kalp ritim bozuklugu tedavisinde gocuklar igin gerekli olan doz miktanna (vticut a[rrhgrna

g<ire belirlenir), ne zaman ve nastl uygulanacafrna, doktorunuzkarar verecek ve uygulayacaktrr.

Rrilgesel infiltrasyon anestezisi amagh kullanrmda, 12 yagrn altrndaki gocuklara uygulanacak

doz, kilogram bagrna 3 miligram'r gegmemelidir. Tekrar dozu uygulamasr igin en az 4 saat

gegmesi beklenmelidir.

Yashlarda kullanrmr:

Kalp ritim bozukluklarrnrn tedavisinde, yagh hastalarda daha diiqiik dozlann uygulanmasr
gerekebilir.

Lokal anestezik ihtiyacr yagh hastalarda azalmr;trr. Bu sebepten dolayr uygulanacak doza dikkat

edilmelidir. Gerekirse doz azaltr labilir.

Ozel kullanlm durumlarl

Biibrek / Karaci[er yetmezlifii:

Karacifler hastahgr olanlarda damar i9i uygulama (infiizyon) hrzr dtigiiriilmelidir. Doz

azaltrlmahdrr. Bciyle hastalarda dozajrn diigtriilmesinde kandaki MONOCAIN yofunlu[u

dikkate alrnmahdtr. Btibrek yetrnezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasr gerekli degildir. ancak

dikkatli olunmahdrr.

Infiizyon tedavisi hastantn kalp ritmi diizenli hale gelince veya zararlr olabilecek etkilerin ilk
belirtileri g<iriiliince bitiri hnclidir.

Efrer MONOCAIN'in etkisinin qok gtiqlti veya zay4f oltlugunu &tir hir izleniminiz var i.re

doktorunuz veya eczacmtz ile konuqunuz.

Kullanmanlz gerckendcn daha fazla MONOCAiN kullandrysanrz

MONOCAIN'den kullanmamz gerekenden daha fazlusmt kulktnmtssunrz hemen hir doktor

veyu eczact ile konuSunuz.

ihtiyacrnrz olandan daha fazla MONOCAiN uvgulanrrsa cizel tedavi gerektiren ciddi yan etkiler

mcydana gclcbilir. Doktorunuz. br.r durumlar hakkrnda sizi bilgilendirecektir. Gereken{en

fazla MONOCAIN kullanrldrgnda genellikle rneydana gelen ilk belirtiler aqagrdaki gibidir:

. Bag dcinmesi, sersemlik

r Dudaklar ve afirz gevresinde hissizleqme

r Dilde uyugukluk
. Duvma nroblemleri
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r Gorme problemleri

r Ndbet gegirme

. Kaslarda istem drgr kastlmalar

. Solunum yavaglamasr veya durnasr

r Parmak uglarr ve dudaklarda morarma

. Kalp atrm hrzrnda dtizensizliklcr

. Kalp durmasr

Ciddi yan ctki riskini azaltmak igin. bu belirtiler gcirtiliir gciriilmez doktorunuz

MONOCAIN uygulamastnt kesecektir. Bu nedenle, bu bclirtiler sizde grirtilmeye bagladrfr

an ya da size gerekenden fazla MONOCAiN uygulandrlrnr diigtindiigtintizdc, vakit

kaybetmeden doktorunuza s<iyleyiniz.

MONOCAiN'i kullanmayt unutursanrz

E[er bir dozunuzun uygulanmasrnrn atlanmrg olabilece[ini diigiiniiyorsanrz, doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Unutulan dozlart dengeletnek igin qiJi doz almaymtz.

MONOCAiN ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilccek etkiler

Lokal anestezinin neden oldu[u hissizlik ve duyu kaybr gegrnedcn evlerine drjnen hastalard4

MONOCAIN'in uygulandrgr uyugmug bolgcdc, siz farkrnda olmadan gergeklegebilecek garpma,

kesme vb gibi nedcnlcrle yaralanmalar meydana gelebilir. Anestezinin etkisi kaybolup,

bcilgedcki duyu hissi yeniden olugana dek, yaralanmalara kargr cizel dikkat gdstermeniz cinerilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MONOCAiN'in igerifinde bulunan rnaddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqagdakilerden biri olursa, MoNocAiN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastancnin acil bOliimi.ine bapvurunuz:

. Ani geligen ve htzlt ilerleyen, giddetli alerji belirtileri: kaqrntr, ciltte kabarma ve

krzarrkhk, giddctli solunum giiglii[i.i, yiiz. dil, dudaklar ve boflazda giqme

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Bunlardan biri sizde rncvcut ise,, sizin MONOCIAIN'e kar$r ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi mi.idahaleye veya hastaneye vatrnlmanrza gerek olabitir.
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Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga selrek gdriiliir.

Agafldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakln hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o Cilt dcikiintiisri, kurdeqen, <idem,

. Ba$ ddnmesi, uyugma (parestezi)

' Ortam ile zaman, yer ve kigisel iligkileri ayarlayamama, biling bulamkh[r, gergeklik

kawamrnda bozulmalar,

Bulanrk ve gift gcirme, gegici kcirliik (amorozis) gibi g<irme bozukluklan,

Uyugukluk, duyularda bozulma,

Yutma griglii[ii, nefes darh[r, solunum yavaglamasr, solunum durmasr, ncibetler, koma.

Diigiik tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

Kalp atrmrnda diizensizlikler, kalp durmasr, kalp ritminin yavaqlamasr,

El ve ayaklann so[umasr, giddetli terleme,

Sinirlilik, aqrrr huzursuzluk ve gerilim iginde bulunma (ajitasyon), kuruntu,

o YoBun mutluluk ve ne$e hali (iifori),

o Titreme ve se$irmeler,

r Bulantr, kusma,

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale eerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Agafirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

o Kulak gtnlamast, igitme yetenesinin normalin i.istUnde artmasl durumu (hiperakuzi)

Srcak ve sofuk hissi,

Hrzh konugma,

Uzun siireli damar igi uygulamalarda bdlgesel olarak toplar damarlarda iltihaplanma,

o Kas igi enjeksiyon bdlgesinde a[n

Bunlar MONOCAIN'in hafi f van etkileridir.

EPer bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars anrsantz

doklorunuzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaarnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargilagtr[rruz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etkileri Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn

g[venlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrruz.

5. MONOCAiN'in saklanmasr

MONOCAIN'i gocuklann gdremeyece{i, eriSemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25oC' nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaynrz.

Son kullanma tarihiylc uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOCAIN'i kullanmaytruz

E$er iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz MONOCAIN'i kullanmayrnrz.

Rahsot sahibir KOQAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.g.
Ba[larbaEr, Gazi Cd.64-66
USKIidATiiSTANBUL

imal yeri : KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.g.
Organize Sanayi Bdlgesi

Qerkezk<iy / Tekirdag

Bukullanmatalimah... ......tarihindeonaylanmrytr
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