
KISA URUN nir-cilnni

r. nngnni rmni UnUNtuv alr
MONOCAIN %o2 amoul

2. KALiTATIF vE xlxrirarir
Etkin madde:

Her 1 ml'sinde;

Lidokain hidroklortir

Yardrmcr madde(ler):
Sodyum kloriir
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. F'ARMASOTiX TONU
Amoul

BILESIM

Renksiz benak gdzelti.

4. KLiNiK Ozur,ixr_,nn
4.1 Terap0tik endikasyonlar

o Ventrikiileraritmilerde (ekstrasistollervetagikardiler)

r Akut miyokard enfarkttisti sonrasrnda

. Kalp ameliyatlarr esnasrnda meydana gelen miyokard hasarlanna bagh

olugabilecek aritmilerde

. Kalp kateterizasyonu ve angiyokardiyografi gibi divagnostik miidahalelerde,

Aynca, infiltrasyon anestezisi, periferal ve sempatik sinir blokajr, epidural anestezi igin

de kullanrhr.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhfr ve siiresi:

Kardi),ak aritmilerin tedavisinde :

Ortalama dakikada 25-50 mg olacak gekilde, 50-100 mg i.v. yiikleme dozu verilir. Alrematif

olarak 1-1.5 mg/kg olarak da verilebilir. Yiikleme dozu ile istenen cevap ahnmaz ise ilk

uygulamamn bitmesinden 5 dakika sonra, ikinci bir injeksiyon yaprlabilir. I saat iginde

200-300 mg'dan fazla uygulanmamahdrr.

Yagh hastalarda vcya konjestif kalp yetersizlili veya kardiyojenik qokta daha diigiik

20 mg

6.0 mg
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bolus dozlarr gerekebilir.

Infiizyon qeklinde uygulamak igin serum fizyolojik veya o/o5 glukoz gcizeltisi igine o/o

0.2 veya %0.4'li.ik bir gcizelti elde edilecek gekilde MONOCAiN eklenir. Eriqkinler igin

20-50 mikrogram/kg/dakika (or1alama 70 kg bir erigkin iqin l-4 mgidakika) uygulanrr. Bu

infizvon 24 saat stabilitesini korur. Inftizyon tedavisini 24 saatten uzun

siirdtirmek genelde gereksizdir. idame tedavisi gartsa oral bir antiaritmik ajan bunul igin

uygun olacaktrr.

Konjestif kalp yetersizlili veya karacifer hastahgr bulunan hastalarda daha yavag intiizyon

verilmelidir; bcibrek yetersizlili olan hastalarda herhangi bir doz defiigikli[i

gerekmemektedir. Stirekli inliizyon srrasrnda aritmi gciriiltirse, ilacrn plazma

konsantrasyonunu hrzla arltrrmak igin ki.igtik bir bolus dozu uygulanabilir; aynr zamanda

infiizyon htzt da yiikseltilir. Hastanrn kardiyak ritmi stabillegri[inde veya herhangi bir

toksisite belirtisi gciriildiigrinde inliizyon sona erdirilmelidir.

Lidokain ile tedavi strastnda sUrekli EKG monitorizasyonu dnerilir: ancak bu miimktin

dcfiil isc vc bir vcntrikiilcr aritmidcn gtipheteniliyorsa. bradikardi olmadr[r hallerde, i.m. tek

doz uygulanabilir. ihtramuskiiler uygulama igin deltoid kasr tercih edilmelidir.

Lidokainin i.m. dozu 70 kg'hk bir yetigkin igin 300 mg veya yaklaprk 4.3 mg/kg,drr.

Intramusktiler enjeksiyon igin % l0'luk soliisyon kullanrlmahdrr. E[er gerekliyse ilk
enjeksiyondan 60-90 dakika sonra ikinci bir doz uygulanabilir. idame tedavisi gerekli

oldu[u takdirde lidokainin i.v. infiizyonu veya oral uygulamasr tercih cdilir.

Infiizyon halinde kullanrlcLfrnda, ekstrasistoller ve tagikardi gegtikten sorrra 24 saat daha

tedaviye devam edilmelidir. Agrn doz halinde PQ arahgr uzar vc QRS kornpleksi genigler.

Bu durumda doz azaltrlmaldrr.

Lokal anestezik olarak kullanrmrnda:

(iocuklarda. yagh hastalarda vc gcncl durumu bozuk hastalarda, lidokain dozlarr genellikle

azahilr. Toksik rcaksiyon ihtimalini minimize etmek igin, lidokain soliisy'onu gocuklara

%0.5 - % I'lik konsantrasyonlarda verilebilir.

Yetigkinlerde veya 12-18 ya; arasl gocuklarda. lidokainin tck dozlan (spinal anestezi

dtgtndaki anesteziler igin) 4.5 rng/kg (200 mg) geqmemelidir. l2 ya;rn altrndaki gocuklarda.

lokal infiltrasyon uygulamasrnda lidokain dozu 3 mg/kg'r agmama[drr vc 4 saattcn daha

krsa bir siire igerisinde tekrarlanmamahdrr.
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Spinal anestezide, en fazla 100 mg olacak qekilde lidokain uygulanabilir. Epidural

veya kaudal anestezide maksimum dozun 1.5 saatten daha krsa siireli arahklarla

tekrarlanmamasr gerekir. Parascrvikal blok veya obstetrik analjezide (abortus dahil) en

fazla 200 mg dozunda ve maksimum doz 1.5 saatten daha krsa siirede

tekrarlanmayacak qekilde uygulanabilir. Yetiqkinlerde i.v. rejyoncl anestezide. %0.5'lik

solusyon 4 mglkg't gegmeyccek gekilde uygulanabilir.

Epidural ve kaudal anestezide, %l'lik lidokain solusyonu kullanrlrr. Lidokainin ytiksek

epidural dozlanyla intravaskular ve subaraknoid injeksiyonu dnlemek amacryla, total

doz uygulanmadan en az 5 dakika cincesinde 2-5 ml'lik test dozu uygulanmasr cinerilir.

Genellikle epidural anestezide her dermatom sahasr igin % l'11k2-3 ml solusyon uygulanrr.

Obstetrik analjezi igin yaprlacak kaudal blokta veya epidural torasik blokta %l'lik
soliisyondan 20-30 ml (200-300 mg) kullanrhr. Epidural lumbar anestezi iQin ise
oA1'lik soliisyondan 25-30 ml (250-300 mg) kullanrlrr.

r Interkostal sinir blogu igin, %l'lik soltisyondan 3 ml (30 mg)

o Paravertebral sinir blogu igin, %l'l1k soltisyondan 3-5 ml (30-50 mg)

r Pudental sinir blolu igin (tek rarafa), %l'lik solusyondan l0 ml (100 mg)

. Obstetrik analjez-ide parasevikal sinir blo[u igin (tek tarafa), %l'lik solusyondan

10 ml (100 mg)

. Sempatik sinir bloklannda servikal (stellat ganglion) sinir blofiu igin,
o/ol'lik soliisl.ondan 5 ml (50 mg)

Lumbar sinir blogunda.%l'lik solusyondan 5-10 ml (50-100 mg)

Cilt altr infiizyon anestezisi igin, %0.5'lik solusyondan l-60 ml veya

%l'lik soltisyondan 0.5-30 ml (5-300 mg)

I.V. rcjyonel anestezi igin, %0.5'lik soliisyondan 10-60 ml (50-300 mg)

Uygulama qekli:

Lidokain intramuskuler (i.m), intraven<iz (i.v) veya subkutan (s.c) olarak uygulanabilir.

Anestezi amagh kullanrmda uygulama gekli anestezinin ycrine ve cinsine grire

defigmektedir. Lidokain ventrikrilcr aritmilerin tedavisindc genellikle i.v. ytiklcme dozu

geklinde kullamlrr. Oral antiaritmik tedavisinin mi.irnkiin olmadrgr durumlarda ise normal

kalp ritmini sa[lamak igin lidokainin idame infiizyonu uygulanabilir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Biibrek / Karacifer yetmezli[i:

Karaciger hastahgr olanlarda infiizyon hrzr diiqiiriilmelidir. Doz azaltrlmahdrr. Bciyle

hastalarda dozajrn diigiiriilmesindc plazma lidokain konsantrasyonlan dikkate ahnmalrdrr.

Renal yetmezli$i olan hastalarda dozaj ayarlamasr gerekli dcgildir ancak dikkatli

olunmaltdrr. inftizyon tedavisi hastanrn kardiyak ritmi dtizenli hale gelince veya toksisitenin

ilk bcl irtileri edniliince bitirilmel idir.

Pediyatrik popiilasyon:

Kardiyak aritmilerin tedavisinde:

Qocuklarda baglangrg olarak 0.5-l mglkg dozunda i.v. bolus uygulanabilir. Bu doz hastarun

cevabrna g<irc tekrarlanabilir, ancak toplam doz 3-5 mg/kg'r gegmemelidir. Bir inftizyon

pompasl aracrh[ryla, dakikada l0-50 mikrogram/kg hrzrnda idame i.v. infiizyonu devam

edilebilir.

Qocuklarda ilcri kardiyak yaganl deste[i arnacryla ilk olarak 1 mg/kg dozunda i.v. bolus

uygulanrr. Defibrilasyon ve baplangrg bolus uygulamasryla ventriktiler tagikardi veya

ventriki.iler 1-rbrilasyon dtizeltilememigse, dakikada 20-50 mikrograrn/kg hrztnda i.v.

infiizyon baglanmalrdrr.

Lokal anestezik olarnk kullanrmda:

Qocuklarda lidokain dozlan genellikle azalt:|rtr. Toksik reaksiyon ihtirnalini minimize etmek

igin, lidokain soltisyonu gocuklara %0.5 - %l 'lik konsantrasyonlarda veritebilir.

Lokal infiltrasyon ancstezisi amagh kullanrmda, 12 yagrn altrndaki gocuklara uygulanacak
doz 3 mg/kg'r gegmemelidir. Tekrar dozu uygulamasr iqin en az 4 saat gegmesi
beklenmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Kardiyak aritmilerin tedavisinde, yaqh hastalarda daha driEiik bolus dozlan uvgulanmasr

gerekebilir (Bkz. Bdli.irn 4.4).

Lokal anestezik ihtiyacr geriyatrik poprilasyonda azalmrgtrr. Bu scbepten dolayr

uygulanacak doza dikkat cdilmelidir. Gerekirse doz azaltrlabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

MONOCAIN.
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r Lidokain ve amid t0revi anesteziklere kargr hassasiyeti olan hastalarda,

Ventrikiiler aritmi igin kullanlhyorsa;

r Stokes-Adamsscndromunda

r Sinoatriyal. atriyoventrikiiler veya intravcntrikiiler kalp blofu olan hastalarda

r Ciddi miyokardiyal depresyon

r Porfiriada

o Kontrol altrna ahnamayan epilepside

. Kardiyojenik gokta

. Sulpiridkullananlarda

Lokal anestezi igin kullanrhvorsa

. Tarn kalp blolunda

. Hipovolemidekontrendikedir.

4.4 6zel kullanrm uyarllarr ve iinlemlcri

Lidokainin i.v. uygulamasr srrasrnda dtizenli EKG izlenmesi gereklidir.

llygulama slrastnda kard iyovasktiler ve solunum sistemine ait ciddi advers etkilerin olugma

riskine karqr hayat kurtartct ilaglar. araglar ve oksije n bulundurulmafudrr. Ciddi

reaksiyonlar, uyku basmast vc parestezi olugtugu taktirde lidokain tedavisi hemen

kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmahdrr.

Ciddi hcpatik disfonksiyonu ve pscidokolinesteraz enzim eksikli[i olan hastalarda

lidokain toksisitesi riski artabileceginden. dikkatte kullanrlmahdrr.

Lidokain: konjestif kalp yetmezlifi, karacifer yetmezligi, her derecedcn kalp blo[u,
Wolf-Parkinson-White Sendromu, belirgin hipoksi. ciddi solunum depresyonu, hipovolemi

durumlarrnda ve cincedcn gegirilmig malign hipertermi ya da gok <iykristi olan hastalarda

dikkatle kullanrlmal rdrr.

Lidokain, atriyal fibrilasyonu ve atriyal tluttcri olan hastalara uygulandrfrnda vcntrikril
hrzrm arttrrabilir.

Tedavi siiresince ve cjnccsinde elektrolit bozuklu$u,

hipomagnezemi diizcltilmelidir. Ventrikrilcr aritminin altta

VentrikUler hassasiyeti kontrol altrna almak igin yiiksek

gereksinim g<)steren hastalarda hipokalemi, hipoksi

cizellikle de hipokalcrni ve

yatan sebepleri giderilmelidir.

dozlarda antiaritmik ajanlara

ve asit-baz dengesindeki

5/t6



dtizensizlikler potansiyelize edici faktcirler olarak elimine edilmelidirler.

Qocuklarda ventrikiiler aritmilerin tedavisinde lidokain kullanrmrnrn giivenilirligi ve

etkinligi kontrollii klinik qahqmalarla desteklenmedifiinden dikkatli kullanrlmafudrr.

Siniis bradikardisi ve krsmi kalp blo[u olan hastalarda ektopik ventrikriler vurularrn tedavisi

igin lidokain verilmesi gerektigindc cince kalp ritmi atropin, isoproterenol veya paccmaker

ile hrzlandrrrlmahdrr. Aksi halde agrr aritmiler ve tam blok bclirebilir. Geriyatrik

hastalarda di kkatle kullanrlmahdrr.

Diger lokal anesteziklcrde oldu[u gibi, lidokain, epilepsi, myastenia gravis. solunum

yetmczli[i, bradikardi durumlarrnda veya lidokainin yararlanrmrnr ya da etkisini artrrdrsr

bilinen ilaglarla veya eliminasyorlunu azalttpr bilinen karacifer ve bribrek yetersizliklcrinde

Eok dikkatle kullanrlmahdrr.

Intramusktiler lidokain, akut mi1'okardiyal inf'arksiyonun bulgularrnr maskeleyecek kreatin

fosfokinaz konsantrasyonlartntn afimaslna neden olabilir. Lidokain hayvanlarda

porhrinojenik etki gcistermigtir, porfiri Eiiphesi olanlarda kullanrmrndan kagrnrlmalrdrr.

lnjeksiyon inflamasyonlu veya infekte bir bcilgeye yaprldrfrnda lokal anesreziklerin etkisi

azalabil ir.

Kullanrlan lokal anestezik ilagtan ba$rmsrz olarak belirli baa lokal ancstezi giriqimleri ciddi

istenrncycn etkilere sebep olabilir.

Belirli sinir bloklan. tizellikle hipovolemi varhlrnda. kardiyovaskiiler depresyona neden

olabilir,, bu yiizden kardiyovasktiler fonksiyonu bozuhnug hastalarda epidural anestezi qok

dikkatli uygulanmahdrr.

Epidural anestezi hipotansi.von ve bradikardi yapabilir. Dolagrrn dnceden kristaloid veya

kolloidal q6zeltilerle desteklenirse bu risk azaltllabilir.

Bazen paraservikal blok fetusta bradikardi veya tagikardiye sebep olabileceginclen, fetal

kalp hrzrnrn gok dikkatle monitorize edilmesi garltrr.

Baq ve boyun bcilgesine ,vaprlan u,vgulamalarda, istenmeden bir arlerc selmesi halinde

diigrik dozlarda bile sercbral belirtiler gdrtilebilir.

Qok nadir olarak, retrobulber injeksiyonlar subaraknoid arahla gegerek kardiyovaski.iler

kollaps, apne, konviilsiyonlar ve gegici kdrltik de dahil olmak iizere ciddi i a[rr
rcaksiyonlara sebep olabilir.
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Retro ve peribulber lokal anestezik injeksiyonlannda diiqiik de olsa kahcr oktiler motor

bozukluk riski vardrr. Bunun temcl sebepleri arasrnda, travma ve/veya kaslar ve/veya

sinirler iizerinde lokal toksik etkiler bulunmaktadrr.

Ilu trirde doku reaksiyonlannrn ciddiyeti travma derecesine, kullanrlan lokal anestezik

konsantrasyonuna ve dokunun lokal anestezile maruziyet stiresine baghdrr. Bu yiizden

biitrin lokal anesteziklerle oldulu gibi miimki.in olan en diigiik etkili lokal anestezik dozlarr

kullanrlmahdrr.

SSS toksisitesi belirti ve semptomlan yakrndan izlenmelidir. Yagh hastalar, SSS ve

kardiyovasktiler yan etkilerde artr$a egilimli olabilir. Karaci[er distbnksiyonu ve

konjestif kalp yctmczliSi olan hastalarda doz azaltrlmahdrr.

Bu trbbi iinin doz bagrna I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diler trbbi iiriinler ilc ctkilcqimler ve difer etkileEim qekilleri

Lidokain, sitokrom P450 enzimlerine etki eder. cyplA2 (mincir), cyp2A6 (miniir).

CYP2B6 (minor), CYP2C9 (mindr), CYP2D6 (majcir), CYP3A4 (majiir)'rin substratrdrr.

CYPIA2'yi griglti, CYP2D6 ve CYP3A4'ti orta derecede inhibe eder.

Lidokainin etkisi i seviyesi; amfbtaminler. amiodaron, azol grubu antifungaller, beta

blokdrler. klorpromazin, klaritrornisin. delavirdin. diklofenak, doksisiklin. eritromisin-

fluoksetin, imatinib, izoniazid, mikonazol, nefazodon, nikardipin, paroksetin, pergolit',

propofol, proteaz inhibitorleri, kinidin, kinin, ritonavir, ropinirol, telitromisin. r,erapamil ve

diger GYP2D6 ya da CYP3A4 inhibitcjrleri ile birlikte kullanrldr[rnda arrabilir.

Lidokain; arninofilin, amf'etaminler, selektif beta blokcirler, selektif benzodiazepinler,

kalsilum kanal blok<irlcri, sisaprid, siklosporin, dekstrometorfan, ergot alkaloidleri,

fluoksetin, fluvoksamin. selektif HMG-CoA rediiktaz inhibitrirleri. mesoridazin, meksiletin.

mirlazapin. nateglinid. nefazadon, paroksetin. risperidon, ritonavir, ropinirol, sildenafil (ve

diger PDE-5 inhibitcirleri), takrolimus. teofilin. tioridazin, trisiklik antidepresanlar,

trifluoperazin, venlafaksin ve diger CYPIA, CYP2D6 ya da Cyp3A4 substratlalnrn

etkilerini / seviyelerini artrrabilir.

Lidokainin tiyoridazin ile birliktc kullanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Lidokainin etkileri / seviyeleri aminoglutemid, karbamazepin, nafsilin, nevirapin,

fbnobarbital, fbnitoin, rif'ampisin ve diger CYP3A4 indiikleyiciler ile azalabilir. Lidokain,

CYP2D6 dn ilag substratlannrn (drnegin: kodein, hidrokodein, oksikodon. tramadol)
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seviyelerini azaltabilir.

Anestczi strastnda siiksinilkolinin noromuskiiler bloke edici etkisi siiksinilkolin
uygulanmasrndan <ince i.r'. lidokain verilmcsiy{c birlikte artar. Ancak bu etki lidokainin
klinik dozunun tisti.inde kullamhnasr durumunda rinemli boyutlara ulagrr.

Lidokain; f'enitoin, prokainamid, propranolol veya kinidin gibi antiaritmik ajanlarla birlikte
uygulandrgrnda kardiyak etkilerde aditif veya antagonistik etkileqme olabilir. toksik etkiler
arl.abilir.

Fenitoin, lidokainin hepatik metabolizmaslnt stimtle edebilir ancak bu etkinin klinik <inemi

bilinmemektedir.

Simetidin ve propranolol., lidokainin serum konsantrasyonunu ve toksistesini arl"trrrr. 3u
ilaglar ayrrca hepatik kan aktmtnr ve ilacrn hepatik ekstraksiyonunu azaltarak lidokainin
sistemik klirensini de azalttrlar. Lidokainin bu ilaglarla birlikte kullamlrr srrasrnda
lidokainin toksisitesine kargt hastanrn serum konsantrasyonu clikkatle izlenmclidir. ilacrn
dozunun azalttlmast gcrekli olabilir. Ayrrca simetidin mikozomal aktivitevi de

azaltmaktadtr.

Ranitidin lidokain klirensinde ktigiik bir

da lidokain serum seviyesinde artma

darunavir, lopinavir).

dtigme neydana gctirmektedir. Antiviral aj anlarla

rncydana gelebilir (cirn. amprenavir, atazanavir,

Birliktc uygulandrgrnda, ditiretiklerin nedcn oldulu hipokalemi, lidokainin aktiyitcsini
antagonize edebilir.

Sistemik toksik etkilerde artr$ mcy-dana gelebilecelinden. lidokain, dilcr lokal
anestezikleri ya da amid tipi lokal anesteziklere yaprsal olarak benzeyen difer ajanlan (cirn..

meksiletin gibi anti-aritmikler) kullanan hastalarda, dikkatlc kullanrlmahdrr.

Lidokain \re srnrf III anti-aritmik ilaglar (rirn. amiodaron),rn spesitik etkileqim
gahgmalan heniiz gergeklcatirilmediIinden, dikkatli kullanrhnasr <inerilir.

QT arahfirnr uzatan veya uzatabile' (cirn. pimozid, sertindol, olanzapin, ketiapin,zotepin) antipsikotikler, pirenilamin, adrenalin (yanhghkla intravenciz olarak injekte
edilmiqse) veya 5-lIT, antagonistleri (<irn. tropisetron, clolasetrol) ilc eq zamanl olarak
tedavi g<iren hastalarda ventriktiler aritmi riskincle artrg olabilir.

Kinipiristin / dallbpristinin e; zamanh kullanrmr lidokain scviyelerini ve takiben ventriktilcr
aritmi riskini artrrabilir; dolayrsr ile kagmrlmahdtr.

Kas gevqeticilerle tedavi gciren hastalarda yrikseltilmig vc uzatrhnrg nciromuskiiler blokai
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riskinde artrg olabilir (drn. siiksametonyum).

Verapamil vc timolol ile tedavi griren hastalarda. bupivakain kullammrru takiben
kardiyovasktilerkolaps olugtulu bildirilmigtir. Lidokain, bupivakain ile yakrndan iliqkilidir.

Dopamin ve 5 -hidroks itriptamin ncibct cai Iini d ii g ilrmektedi r.

Narkotikler muhtemelen prokonvulsandrr ve f'entanilin lidokain ile nriber egilini diiqiirmesi
bunun bir kanrtrdrr.

Qocuklarda sedasvon igin kullarulan opioid-antiemetik kombinasyonu, lidokain ile ncibet

egigini dtigiirebilir ve SSS dc depresan etkilerdc aftrEa neden olabilir.

Adrenalin lidokain ile birlikte kullanrhrken yanhghkla intraven<jz olarak injekte edilmigsc,
vaskiiler absorpsiyonda azalma meydana gelebilir ve ventrikiilcr taqikardi ve fibrilasyon
tehlikesi btiyiik cilgiide artar.

Beta blokdrler (propronalol, n.rctoprolol. nadolol gibi) nrirolojik vc kardiyak yan etkilerin
artmaslna neden olacak gekildc lidokainin plaznra dtizeylerini arttrrrrlar (lidokainin hepatik
metabolizmasr azahr).

Lidokain dozunun ayarlanmastnda beta blokrir tedavisi srrasrnda ve sonrasrnda klinik takip
yaprlmal r, EKG ve lidokainin plazma dizeyleri izlcnme I idir.

Sulpirid ile birlikte kullanrmrnda ventrikiil rirmi bozuklugu riski vtiksektir. Ozelliklc
elcktrofizyolojik etkilerin eklenmesiyle Torsades de Pointes ortaya grkabilmektedir.

Lidokain intramiisktiler injeksiyonu, scrum kreatin kinaz (kreatin fosfokinaz)
konsantrasyonlartnda artrga neden olabilecelinden, ilacr intrami1skriler yoldan alan
hastalarda akut mi1'okard infarktristintin teghisinde kreatin kinaz cteEerlendirilmeleri
kullanrldl!rnd a, izoenzim ayr-rlmasr gereklidi r.

St John's Worl (Hypericum perforatum), lidokain seviyelerini azalrabilir, birlikte
kullammrndan kaErnrnrz.

4.6 Gcbelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebclik Kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadlnlar / dofum kontrolii
MONOCAIN'in gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar vcya

(kontrasepsiyon)

do$um kontrolii
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i.izerindeki etkilerine iligkin veri bulunmamaktadrr.

Gebelik d0nemi

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / dofum ya da

dofium sonrasr geligim ile ilgili olarak do!rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu

grjstermemektedir (Bkz. Btthim 5.3).

Gcbe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Lidokain; anneye epidural veya intravenoz uygulandrktan soffa kolayhkla plasental bariyeri

geger. Gcibek kordonundaki lidokain konsantrasyonunun, naternal vcncjz konsantrasvona

oranl 0.5-0.6'drr. Fetiis gebeligin sonunda lidokaini metabolize etme yeteneli gcisterir.

Yetiqkinlerde 100 dakika olan eliminasyon yarrlanma <imril. uterusta ilaca maruz kalmrg

olan yenidolanda yaklagrk 3 saattir. Dofumdan soffaki en M 48 saat boyunca siireklilik
gostercn yiksek lidokain seviyeleri g<iriilebilir. Fcital bradikardi veya tagikardi, yenidogan

bradikardisi, hipotoni ve solunum deprcsyonu meydana gelebilir.

Laktasyon diinemi

Lidokain az rniktarda da olsa anne stitti ile atrlmaktad'l..Zayf bir ihrimal de olsa bebektc

alerjik reaksiyonlara sebep olabilecegindcn emziren annelerde dikkatle kullanrlmalrdrr.

Emziren annelerde kullanrlrrken, emzirmenin durdurulup durdurulmayaca[rna ya da

MONOCAIN tedavisinin durdurulup durduruhnayacagrna / tedaviden kagrnrhp

kagrnrlmayacaIrna karar verilmelidir.

Ureme yetenefi / Fertilitc

Ratlarda maksimum insan dozunun 6.6 katrna kadar uygulanan dozlarla yaprlan 1ireme

gahgmalarrnda anl antl r bul gulara rastlanmamr gtrr.

Halwanlar iizerindeki tireme gahgmalart, insanlardaki yanrtlarr daima <inceden saptayacak

qekilde degildir. Ozellikle gebeli[in ilk devrelerincle, organogenesiste: gocuk bekleyel

kadrnlara lokal anestezik uygulamadan cince bu durum gciz cintine ahnarak dikkatli

davranrlmahdrr.

Lidokainin f'er-tilitc iizerine etkilerini de[erlendinrrek amacryla, uzun drincm hayvan

gahgmalan yr.irtitiilmemiptir (Bkz. Bcililm 5.3)

4.7 Arag vc makine kullanrmr iizerindeki ctkiler
U1'ugukluk. ba$ drinmesi, konliizyon, ajitasyon,6fori gibi santral, tinnitus gibi otik, bulanrk

vc Aift gtirme gibi okiiler yan etkileri oldufundan arag ve dikkat gerektiren makine
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kullananlar bu konuda uyarrlmahdrr.

Ayakta tedavi gtiren hastalarrn. arag ve makine kullanrmrm etkileyecek bdlgelerine anestezi

uygulandlfrnda, normal fonksiyonlar tamamen diizelene kadar, bu aktivitelerden

kagrnrnalarr cincril mel idi r.

4.8 istenmeyen ctkilcr
istenmeyen etkiler aga[rdaki srnrflandrrma kullanrlarak srkhk gruplanna ayrrlmrqtrr:

Qok vaygrn ()l/10); vaygrn (>1/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <l/100);

seyrek (> l/10.000 ila <l/1.000); gok scyrck (<l/10.000), bilinmiyor (eldcki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Difier lokal ancsteziklerde oldufu gibi, lidokainin yan etkileri nadir olarak gciri.iliir ve

gencllikle kazara yaprlan intravaskiiler injeksiyon, agrrr doz ya da vasktiler alanlardan hrzh

emilim nedeniyle plazma konsantrasyonunun artmasl sonucu veya hastalann bir krsmrnda

hipersensitivite, idiyosenkrazi ve azalmrg tolerans nedeniylc meydana gelir.

Bafrgrkhk sistemi bozukluklarl

Seyrek: Agrn duyarhhk reaksiyonlarr (alcrjik veya anafilaktik reaksiyonlar. anafilaktik gok)

(Bkz. Deri ve deri altr doku hastahklan)

Lidokain alcrjisi iqin yaprlan cilt testi gi,ivenilir olarak kabul edilmemistir.

Sinir sistcmi hastahklarr

Yaygrn: Parestezi, baq drinmesi

Yaygrn ohnayan: Konfiizyon. ptma giigli)fii, titrcrne, dilde hissizlik

Seyrek: Krsa srireli ve doza bafrmlr olarak geligen uy'ugukluk, disorvantasyon, psikoz.

sinirlilik, ajitasyon, cifori, kuruntu, slcak ve soguk hissi. dul,ularda bozulma, hrzh konugma.

kas titrcmeleri ve sepirmeler, ncibetler. koma. konvulsiyonlar. sirkumoral parestezi

Sinir sistemi reaksiy'onlarr eksitatcir veya depresan olabilir. SSS uyarrlma belirtileri krsa

olabilir vcya hiq oluqmayabilir, bu ,rtizdcn toksisitenin ilk belirtisi olarak konfiizyon

vc uyuquklugu takip eden koma ve solunurn yetmezligi gcirtilebilir.

spinal anestezinin ndroloiik komplikasl,onlarr; srrtrn alt krsmrndaki, kalqadaki ve

bacaklardaki agrr gibi gegici ncirolojik sernptomlardrr. Bu semptomlar genellikle anesteziyle

birlikte 24 saat iginde geligir ve birkag gtin iginde normale driner.

Araknoidit vc kauda ekuina sendromu gibi izole vakalarda. Iidokain ve diler benzer
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ajanlarla spinal anesteziyi takiben persistan parestezi, barsak ve iiriner disfonksiyonu

veya alt ekstremitelerde f'elg olugtugu bildirilmigtir. Bu vakalann biiytik gogunlugu

Iidokainin hiperbarik veya uzatrhnrg spinal infiizyonuyla iliqkilidir.

Gtiz hastahklan
Seyrek: Bulanrk ve gifl gcirme, krsa stircli amorozis gibi gcirme bozukluklarr

Okiiler iglemler strastnda optik sinir krhfina yanhghkla injeksiyonu sonucunda bilateral

amorazis olabilir. Retro veya peribulbar anesteziyi takiben, orbital inflarnasyon veya diplopi

meydana geldigi bildiri lmiqrir.

Kulak ve iq kulak hastahklan
Yaygrn olmayan:'Iinnitus. hiperaliuzi

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: Hipotansiyon, hipcrtansiyon, bradikardi
Scyrek: Kalp blofu, kardiyovaskriler kollaps. aritrni, rniyokardiyal depresyon

Spinal ve epidural anesteziye hipotansiyon eglik edebilir. Bradikardi ve kalp durmasrna

ait izole vakalar da bildirilmistir.

Solunum, giifiis bozukluklarr vc mcdiastinal hastallklar
Seyrek: Dispne, bronkospazm, apne. solunum depresyonu. respiratuar arrest

Gastrointcstinal hastahkla r
Yaygrn: Bulantr, kusma

O Deri ve deri altl doku hastahklarr

Seyrek: Cilt lezyonlarr, raq. iirtiker, ridern, anjiyo6dcm, anafilaksi

Genel bozukluklar ve uygulama btilgcsinc iligkin hastahlilar
Uzun si.ireli i.v. infiizyonda lokal trombotlebit, i.m, injeksiyon bcilgesinde agn

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasl gripheli ilag advers reaksiyonlarrnrn rirporlanmasr biiyiik 6nem

taqrmaktadrr. Raporlarna yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak sallar. Safhk meslegi mensuplarrnrn hcrhangi bir giiphcli advers rcaksiyonu Ti.irki,ve

Ou.t.ttuL6r'ijilans Merkezi ('l'Ut'AM)'ne bildirilmeleri gerekmektedir. (rvu$,,.tirck.sov.tr; e-

posta:tufarn@titck.gov.tr;tcl: 0 800 314 00 08;taks: 0 312 219 35 99)
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4.9 Doz aErmr ve tcdavisi

Akut sistemik toksisite semptomlan:

Santral sinir sistcrni toksisitesi gittikge artan giddette semptomlarla ortaya grkar. Hastalarda

baglangrgta sirkumoral parestczi, dilde hissizlik, hafif sersemlik, hiperakuzi ve tinnitus

olabilir. Grirme bozuklufiu, muskijler tremor vcya kas sefirmesi daha ciddi semptomlardrr

ve genelleqtirilmig konvulsiyonlarrn baqlangrcrndan cincc meydana gelirlcr. Bu belirtiler
nevrotik davranrqlarla kangtrtlmamahdrr. Bilingsizlik ve grand mal konvulsiyonlar birkaE

saniyeden birkag dakikaya kadar si.irebilir. Normal solunumun engellenmesi ve hava

yolu kaybr ile birliktc artan kas aktivitesinin necien oldulu konviilsiyonlan izleyen hipoksi

ve hiperkapni hlr.la meydana gelir. Alrr vakalarda apne meydana gelcbilir. Asidoz lokal

imestezi!in toksik etkisini arttrnr.

I-idokain hidrokloriirden dolayr ortaya grkan akut tehlikeler genellikle ilacrn terapritik

amagla kullanrmr strastnda yriksek plazma dtizcyi olugmasr sonucudur. A;;rrr doz alnmasr

durumunda tedavi hemen kesilmeli ve konvulsiyonlar veya solunum depresyonu belirtileri
ve arrest geligirse derhal pozitif hava basrncr saflay'abilecek bir maske yardrmr ile
akciEerdeki solunum kanallannrn gahgmasr sallanmahdrr. Bu saglandrktul sonra, dolagrmrn

yeterli olup olmadrlr degerlendirilir. Dola$rm, plazma infiizyonu ve intravcnciz srvrlar ile
korunmahdrr.

Doz aqrmt halinde, yeterli solunum destefii sallanmasrna ralmen konvulsiyonlar ilk 15-20

saniye igerisindc kcndili$nden dunnaz ise (ve dolagun durumu elverirsc), qok krsa siireli

barbitiiratlar (tiopental, tiamilal) veya benzodi azepam (cim. diazepam) dtiqiik cloz intravenriz

yolla verilir.

Antikonviilsanlarrn intravenoz yolla verilmeleri halinde dola5rlrr baskrladrklarr
unu t ulmamalrd rr.

Eler derhal tedaviye giriqilmemigsc, konvi.ilsiyonlar ve kardiyovaskiiler <lepresyonlar,

hipoksi, asidoz. bradikardi, aritmi ve kalp dumrasr ile sonuglanabilir. Dola;;rm deprcsl,onu

ortaya grkarsa vazopresscirlcr uygulanabilir.

Kardiyak arrest meydana gelirse, standart kardiyopulmoner resiisitasyon prosediirleri

baqlatrlmahdrr. Stirekli optimal oksijenasyon vc ventilasyon ve sirktiler destek, asidozis

tedavisi kadar hayati dnem ta$lmaktadtr.

Lidokain ile mcydana gelen akut doz aqrmr tedavisinde diyalizin yaran dnemsizdir.
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s. FARMAKoLoJIK ozur,ixr,nn
5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapcitik grup : Anti aritmikler (surrf IB)

ATC Kodu: C0lBB0l

Lidokain amid tipi bir lokal ancsteziktir. Vticudun bir qok bcilgesinde lokal anestezi

sallamak igin kullamlrr ve etkisini impulslann baglamasr ve aktanmr igin gerekli olan

iyonik geri akrgr inhibe edip, nciral membranr stabilize ederek gristerir. Lidokainin, periferal

sinir sistcmindeki sinir aksonunda meydana getirdifii ilctim blokajrna ilaveten. santral sinir

sitemi ve kardiyovasktiler sistem tizerinde de cinemli etkileri bulunmaktadrr.

Absorbsiyondan sonra! lidokain SSS stimulasyomrna ve takiben kardiyovasktler sistemde

depresyona neden olabilir, ilk olarak elektiriksel uyanlabilirligi, iletim oranrnr ve kasrlma

gticiinii azaltabildifi yer olan myokardium iizerindc etkisini gcisterir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler
Genel iizellikler

Emilim:

Lidokainin i.v. bolus uygulamasrndan sonra etkisi 45-90 saniye iginde baglar ve l0 ita 20

dakika siirer. Antiaritmik ctkinin devamr icin silrekli olarak lidokainin (l-4
mg/dak) oranrnda infiizyonu zorunludur. Lidokainin i.v. uygulamalannda biyoyararlanrmr

lamdtr. I.M. uygulamalarda 5-15 dakika iginde terapcitik scrum konsantrasyonuna ulagrr ve

bu etki 2 saat boyunca st'rrer.

Intradermal uygulamalarda l-3 dakika igcrisinde etki baglar ve sonraki l0 dakika iqinde

azahr. Oftalmik kullanrmda etkinin baglama sriresi 20 saniye ila 5 dakika arasrnda

(genelde

40 sn'dir), stireklilipi ise 5 ila 30 dakika arasrnda de[iFir (genclde 15 dakikadrr).

DaErltm:

Lidokainin proteine (alfar asit glikoprotein) baglanma oranr ilag konsantrasvonuna bagl

olarak yaklagkYo60 - %80'dir. Dafrhm hacmi (vo) l.l -2.1 L/kg'drr. Kalp yetmezlili ve

karacifer hastalrgrnda bu oran azalrr. Lidokain kan-beyin ve plasenta engelini pasif

difiizyon ile gegnrcktedir. Terap<itik serum konsantrasyonu l.5-6 mikogram/ml'dir.
Gencllikle serum di.izeyi 6-10 mikrogram/ml'dcn yriksek ise toksiktir.
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Biyotransformasyon:

Lidokainin % 90'r karacigerde metabolize edilir.

Lidokain, karaciferde glisin ksilidin (GX) ve monoetilglisin ksilidin (MEGX)'e

metabolize olur. Her iki metabolit de antiaritmik ve konviilsan dzellik sdsterir

Eliminasvon:

Lidokain %62-81 orantnda hepatik eliminasyona ufrar. Lidokainin 7-30 dakikalk bir
baglangrg yanlanma <imrii ve 1.5 - 2 saatlik terminal yarrlanma 6mrti vardrr. 24 saatten daha

uzun siiren infiizyonu takiben yan cimrii 3 saatten fazla olabilir. Bebeklerde ve

prematurelerde ise terminal yanlanma dmrti 3.2 saatlir.

Yartlanma <imrii bifaziktir ve konjestif kalp yetmezlipi, karaciler hastahpr, qok, ciddi renal

bozukluk durumlannda uzamaktadrr. Karacifer fonksiyon bozuklufiu olan hastalarda

yanlanma dmrii 2-3 kat uzamaktadrr.

Lidokainin o4l0'undan daha az miktan deligmemig halde, yaklagrk % 90,r ise
metabolitleri

geklinde idrarla atrlmaktadrr.

DoErusalhk / doErusal olmavan durum:

Doza balrmh farmakokinetik etki gdsterir.

5.3 Klinik tincesi giivenlilik verilcri
Ratlarda maksimum insan dozunun 6.6 katrna kadar uygulan dozlarla yaprlan iireme

gahgmalannda anlamh bulgulara rastlanmamrgtrr.

Lidokainin karsinojenik ve mutajenik potansiyeli ya da fertilite tizerine

etkilerini de[erlendirmek amacryla, uzun drinem hayvan gahgmalarr yiiri.ittilmemiqtir.

6- FARMASoTLI< oZnrrixr-,nn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum Kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikle
Mevcut de[ildir.

6.3 Raf 6mrii
24 av
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6.4 Saklamaya ytinelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklarur.

6.5 Ambalajin nitelifii ve igeri[i
2 ml'lik l0 adet cam ampullerde, karton kutuda igerisinde

6.6 Begeri trbbi iiriinlerden arta kalan maddclerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullantlmamrg olan iirtnler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolil Ydnetmeli$"

ve "Ambalaj ve Ambalaj Attklartrun KontrolU Ydnetmelikleri" ilkelerine uvsun olarak

imha edilmelidir.
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