
KULLANMA TALİMATI 

SAFECAİNE %3 enjeksiyonluk çözelti içeren ampul 

Sadece DENTAL anestezide enjeksiyon olarak uygulanır.

•  Etkin madde .

H er 2  m l’lik  am pul 6 0  m g m ep ivak ain  hidroklorür içerir.

•  Yardımcı maddeler:

S od yu m  klorür, pH  ayarı iç in  sod yu m  h idroksit v e y a  h idrok lorik  asit v e  en jek siy o n lu k  su.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç 
duyabilirsiniz.

• Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
• Bu ilaç kişisel olarak size reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
• Bu ilacın kullanımı sırasında doktora veya hastaneye gittiğinizde bu ilacı 

kullandığınızı doktorunuza söyleyiniz.
• Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında 

yüksek veya düşük doz kullanmayınız.

Bu Kullanma Talimatında:

1. SAFECAİNE nedir ve ne için kullanılır?

2. SAFECAİNE’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. SAFECAİNE nasıl kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. SAFECAİNE’in saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. SAFECAİNE nedir ve ne için kullanılır?

S A F E C A İN E  lok al a n estez ik ler  olarak adlandırılan  ila ç  grubuna dahildir. D iş  operasyonları 

ö n cesin d e  v e y a  sırasında h is  kaybı (uyuşturm ak) oluşturm ak iç in  kullanılır.

SA F E C A İN E , iş lem  sırasında ağrıyı k esen  m ep ivak a in  hidroklorür içerir.

SA F E C A İN E , bir kutuda 2 0  adet bulunan 2  m l'lik  ren k siz  cam  am pullerde k u llan ım a  

sunulm aktadır.



Y etişk in lerd e  v e  pediatrik  hastalarda g erçek leştir ilecek  dental prosedürler iç in  in filtrasyon  v e  

sin ir b lo ğ u  a n estez isi o luşturm ak iç in  kullanılır.

2. SAFECAİNE’yi kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

S A F E C A İN E  k esin lik le  dam ar iç in e  uygu lanm am alıd ır .

S A F E C A İN E  am pul, sü lfit ih tiva  etm em ekted ir. Spinal an estez i durum larında ku llan ılm az.

SAFECAİNE’yi aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E ğer;

•  M ep ivak a in e  v e y a  ila c ın  b ileşen ler in d en  herhangi b ir isin e  karşı aşırı d u yarlılığ ın ız  

(a lerjin iz ) v e y a  am id  tip i lok al a n estez ik lere  karşı aşırı d u yarlılığ ın ız  varsa,

•  4  yaşın  altındaki çocuklarda

SAFECAİNE’yi aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ

Eğer;

•  B ilin e n  herhangi bir ila ç  a lerjin iz varsa;

•  K alp  ritim  b ozu k lu ğu  v e y a  kalp  b lo k u  g ib i rahatsızlık ların ız varsa;

•  E n jek siyon u n  y a p ılacağ ı b ö lg e d e  iltihap  v e y a  en fek siy o n  vb . bir durum  varsa;

•  K araciğer v e y a  böbrek  h a sta lığ ın ız  varsa;

•  H ipertiroid i h a sta lığ ın ız  varsa.

“B u  uyarılar g eçm iştek i herhangi bir d ön em d e dahi o lsa  s iz in  iç in  g e ç e r liy se  lü tfen  

doktorunuza d a n ışın ız .”

SAFECAİNE’nin yiyecek ve içecek ile kullanılması

A n estez i etk isi b iten e  kadar g ıd a  a lm ayın ız .

Hamilelik

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

B ek len en  faydaları, b e b e ğ in iz e  o lan  o lası herhangi b ir r isk inden  daha fa z la  o ld u ğu  zam an diş  

h ek im in iz  tarafından kullanılacaktır.



Emzirme

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

B u  ila ç  anne sütüne geçm ek ted ir . D iş  h ek im in iz  sağlan acak  yararı, o lu şa b ilecek  p otan siyel 

risk  karşısında dikkatle d eğ erlen d irecek  v e  S A F E C A İN E  u y g u la y ıp  u y g u la m a y a ca ğ ın a  karar 

verecektir.

Araç ve makine kullanımı

S A F E C A İN E  u y g u lam ası sırasında v e y a  h em en  sonrasında yan  etk iler  m eyd an a  g e ld iy se , bu  

etk iler g e ç e n e  kadar araç v e  m ak in e ku llanm ayın .

SAFECAİNE’nin içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

B u  tıbbi ürün her dozu n d a  1 m m ol (23 m g ) ’dan daha az sod yu m  ih tiva  eder; yani esasın d a  

“ sod yu m  içerm ed iğ i kabul ed ileb ilir” .

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

B eta -b lok erler  (kalp ted a v is in d e  k u llan ılan  bir ila ç  grubu) S A F E C A İN E ’nin  etk isin i 

artırabilir.

E n d işe  v e  k ayg ı azaltan ilaç lar  (sed atifler) k u llan ıyorsan ız  d iş h ek im in iz  buna ö z e llik le  dikkat 

etm elid ir. B u  durum da a n estez iğ in  d ozu  düşürülm elid ir.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 

kullandıysanız lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. SAFECAİNE nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz / uygulama sıklığı için talimatlar:

S A F E C A İN E  d iş h ek im in iz  tarafından s iz e  uygulanacaktır. D iş  h ek im in iz in  v ereceğ i doz, 

f iz ik se l durum unuza, ağ ız  iç in d e  uyuşturulm ak isten en  alana, a ğ ız  iç in d ek i dokunun  

g eç irg en liğ in e  v e  u ygu lan an  an estez i tek n iğ in e  bağlıd ır. D iş  h ek im in iz  y a şın ıza , sa ğ lık  

durum unuza v e  y ap ılacak  iş le m e  göre m üm kün o lan  en  düşük d ozu  kullanacaktır.

Uygulama yolu ve metodu:

S ad ece  d iş iş lem ler in d e , en jek siy o n  şek lin d e  uygulanır.



E n jek siy o n  dam ar iç in e  yap ılm am alıd ır.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

E n jek siy o n  m iktarı ço cu ğ u n  yaşına , ağ ır lığ ın a  v e  op erasyon u n  tip in e  b ağ lı olarak ayarlanır. 

D o z a  d iş hek im i karar verecektir.

4  yaşın d an  küçük  çocuk lara  uygulanm am alıd ır.

Yaşlılarda kullanımı:

İlacın  d ozu n a  d iş h ek im in iz  karar verecektir.

Özel kullanım durumları 

Böbrek/Karaciğer yetmezliği:

İlacın  d ozu n a  d iş h ek im in iz  karar verecektir.

Eğer SAFECAİNE’nin etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla SAFECAİNE kullandıysanız:

SAFECAİNE’den kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile 

konuşunuz.

G ereğ in d en  fa z la  S A F E C A İN E  kullan ım ı; aşırı u yk u  durum u, sersem lik , b a y g ın lık  h issi, 

n öb et geçirm e, y ü z e y se l so lu m a v e  yav a ş kalp atım ına n ed en  olabilir.

SAFECAİNE’yi kullanmayı unutursanız:

B u  ila ç  s iz e  d iş hek im i tarafından u ygu lan acağ ı iç in  bu b ö lü m  siz in  iç in  geçer li değild ir. 

SAFECAİNE ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:

S A F E C A İN E  s iz e  d iş h ek im i tarafından uygulanacaktır. H erhangi bir etki b ek lenm em ekted ir .

4. Olası yan etkiler nelerdir?

T üm  ilaçlar g ib i, S A F E C A İN E ’nin  içer iğ in d e  bulunan m ad d elere duyarlı o lan  k işilerd e  yan  

etk iler olabilir.



Aşağıdakilerden biri olursa, SAFECAİNE’yi kullanmayı durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

•  C iddi alerjik  reak siyon  -  Y ü z , dudak, dil v e y a  b o ğ a z ın  ş işm esi. B u  durum  yutkunm ayı 

zorlaştırabilir. E ller in iz in , ayakların ızın  v e  b ilek ler in iz in  ciddi v e y a  ani ter lem esi, 

so lu m a zorluğu , c ild in  ciddi şek ild e  kaşınm ası (ş iş lik  o lu şm ası i le  b irlikte).

B u  ço k  ciddi bir yan  etkidir. E ğer  bu yan  etki s izd e  m ev cu t is e  s iz in  S A F E C A İN E ’y e  karşı 

ciddi a lerjin iz var dem ektir. A c il tıbbi m ü d ah aleye  v e y a  h astan eye yatır ılm an ıza  gerek  

olabilir.

B u  ço k  ciddi yan etk iler  o ld u k ça  seyrek  görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

•  U yu şu k lu k , so lunum  problem leri;

•  K asılm a , b ayg ın lık , titrem e hali;

•  T erlem e, b a y ılm a  h issi, n ab ız  atım ında d eğ işik lik .

B unlar ciddi yan  etkilerdir. A c il tıbbi m üdahale gerekebilir .

C iddi yan  etk iler  ço k  seyrek  görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza söyleyiniz:

•  H eyecan lan m a, d ep resyon , ajitasyon;

•  A bartılı b ir b iç im d e  kend in i iy i h issetm e;

•  S in irlilik , yorgun luk , çarpıntı;

•  D er id e  lezyon lar , ürtiker;

•  M id e  b u lantısı, kusm a;

•  E n jek siy o n  b ö lg es in d e  k ısa  süreli yan m a h iss i v e y a  doku hasarı;

•  B u la n ık  v e y a  ç ift  görm e;

•  S ıcağa , so ğ u ğ a  karşı duyarlılık  v e y a  h issiz lik ;

•  K u lak  çın lam ası;

•  B a ş  ağrısı, baş d ön m esi, sersem lik , h alsiz lik ;

•  Şuursuzluk

B unlar S A F E C A İN E ’nin  h a f if  yan  etkileridir.



Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız 

doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

5. SAFECAİNE’nin saklanması

SAFECAİNE’yi çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız. 

25°C'nin altındaki oda sıcaklıklarında saklanmalıdır. Işıktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

Etiketin veya ambalajın üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SAFECAİNE’i 

kullanmayınız.

Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz SAFECAİNE’i kullanmayınız.

Ruhsat sahibi: VEM İlaç San. ve Tic. Ltd. Şti.

Cinnah Cad. Yeşilyurt Sok. No.

3/2 Çankaya/ ANKARA

Üretim yeri: İDOL İLAÇ Dolum Sanayi ve Ticaret A.Ş 

Davut paşa Cad. Cebe Alibey sok. No:20 

34010 Topkapı -  İstanbul

Bu kullanma talimatı 10/11/2012 tarihinde onaylanmıştır.



AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ 

İÇİNDİR

İLAÇ ETKİLEŞMELERİ VE DİĞER ETKİLEŞİMLER

M ep ivak a in  yapı olarak lokal an estez ik lere  b en zer  ilaçlarla  (IB  sın ıfı antiaritm ik ilaçlar) 

birlik te u ygu lan d ığ ın d a  to k sik  etki artacağı iç in , dikkatli o lunm alıd ır.

A ntiaritm ik, p sik ofarm asötik ler  v e y a  an tikonvü lsan  ilaçlarla  u zu n  süre ted av i gören lerd e v e y a  

ted avi altında olanlarda v e  a lkol alanlarda a n estez ik lere  o lan  h a ssa siy e t azalabilir. 

M ü d ah aled en  ö n ce  a n estez i dozunun  arttırılm ası yeter li o lab ilir  v e y a  tam  etk in in  görü lm esi 

iç in  biraz daha b ek len m elid ir .

M erk ezi sin ir  sistem i depresörleri i le  eş  zam an lı ku llan ım ın d a arttırıcı etk iden  d o lay ı ö ze l d oz  

ön lem i alınm alıdır.

L okal an estez ik ler  bazı tip  d ezen fek tan  çö ze ltiler in d en  ağır m etal iyon ların ı serbest  

bırakabilir. A n estez ik  uygu lam asın d an  ö n ce  bu tip  d ezen fek tan lar k u llan ıld ığ ı zam an ö ze l 

ö n lem ler  alınm alıd ır. Serbest kalan bu iyon lar  lok a l irritasyon, kabartı v e  öd em e y o l açabilir. 

H eparin , n on stero id  antiinflam atuar ilaç lar  v e y a  p lazm a m addelerin in  (dekstran) u ygu lan m ası 

lokal a n estez ik  en jek siyon u  sonrasında kanam a eğ ilim in i arttırabilir.

KULLANIM ŞEKLİ VE DOZU

D ozaj; hastanın  f iz ik se l durum una, an estez i y ap ılacak  oral b o şlu ğ u n  alanına, oral dokunun  

v ask ü laritesin e  v e  u ygu lan an  an estez i tek n iğ in e  bağlıd ır. E tk in  a n estez iy i sağ layacak  en  az 

d oz  kullan ılm alıd ır.

Y etişk in ler  v e  çocu k lar  iç in  ta v s iy e  ed ilen  d ozlar m ak sim u m  dozlarla  b irlik te aşağıdaki 

tab loda verilm iştir:

YETİŞKİNLER
ÇOCUKLAR

2 0  kg 4 0  kg

Tavsiye edilen 

terapötik doz

2  m l’lik  am pul 1 am pul A  am pul A  am pul

m ep iv a ca in e  hidroklorür (m g) 60  m g 15 m g 30  m g

Tavsiye edilen 

Maksimum doz

2  m l’lik  am pul 5 am pul 1 am pul 2  am pul

m ep iv a ca in e  hidroklorür (m g) 3 0 0  m g 60  m g 120  m g

K oru yu cu  içerm ed iğ in d en  S A F E C A İN E  am pul en jek siyon ların ın  ku llan ılm ayan  k ısm ı 

atılm alıdır.



DOZ AŞIMI HALİNDE ALINACAK TEDBİRLER

Toksisite:

İsten m eyen  to k sik  etk iler 5 -6  m g /l v e y a  daha y ü k sek  p lazm a sev iy e ler i ile , k on vü lz iy o n la r  ise  

10 m g/l v e y a  daha y ü k sek  p lazm a sev iy e ler i i le  ortaya çıkabilir. B u  aşırı p lazm a sev iy e ler i  

kazara yap ılan  intravasküler en jek siy o n  v e y a  anorm al hasta koşu llarından  kaynak lan ıyor  

olabilir.

D o z  aşım ı i le  ilg ili  sınırlı sayıda d en ey im  vardır. 8 yaşın d ak i bir ço c u ğ a  (y ak laşık  25  k g ) 3 0 0  

m g  in traven öz u ygu lam a nöb etlere  seb ep  olm uştur.

Semptomlar:

L okal a n estez ik ler  y a n lış lık la  in travasküler olarak enjekte ed ilirse  (örn eğ in  vü cu d u n  üst 

yarısındaki küçük  arter kazara d e lin m işse  v e  m adde ters y ö n e  en jek siy o n  ile  b e y in e  u laşırsa) 

relativ  d oz  aşım ı oluşur. Bu g ib i durum larda to k sik  kabul ed ilm ey en  dozdan  sonra b ile  

n öb etlerin  e ş lik  ettiğ i M erk ezi S in ir S istem i (M S S ) sem ptom ları m eyd an a  gelecek tir . M utlak  

d oz  aşım ları, çoğu n lu k la  M S S  v e  k ard iyovask ü ler yan  etk ilerin  m eyd an a  g e lm e s iy le  

karakterize edilir.

M S S  to k sis ite s i, aşam a aşam a artan ciddi reak siyon lar  v e  sem ptom larla  oluşur. B aşlangıçtak i 

sem ptom lar; ajitasyon , zeh ir len m e h iss i, d ild e  v e  dudaklarda u y u şm a  h iss i, ağ ız  çevresin d e  

p arestezi, görm e v e  iş itm ed e  d ü zen siz lik  v e  kulaklarda uğultu . E ğer  bu etk iler en jek siyon  

devam  ederken  g ö z len irse , bunlar bir uyarı sin ya lid ir  v e  en jek siy o n  derhal durdurulm alıdır. 

M afsa l güçlük ler, kas sertliğ i v e  seğ irm esi ço k  ciddi sem ptom lardır v e  g en e l nöbetlerden  ön ce  

g elm ek ted ir . B u  sem ptom lar n evrotik  davranış olarak y a n lış  yorum lanm am alıd ır. Şuursuzluk  

v e  Grand m al nöbetleri iz len eb ilir  v e  b irkaç san iyed en  birkaç dakikaya sürebilir. Artan kas 

hareketi v e  y etersiz  havalandırm a n ed en iy le  n öb etler  sırasında süratle o k sijen  ek sik liğ i v e  

hiperkapni m eyd an a  gelir . C iddi vakalarda so lu n u m  durm ası da görü leb ilir . A s id o z  lokal 

an estezik ler in  to k sik  etk ilerin i şiddetlendirir.

İy ile şm e , lok a l an estez ik  m eta b o lizm a sın a  v e  m erkezi sinir s istem i d ışındaki d a ğ ılım ına  

bağlıd ır. İy ile şm e , s ık lık la  y ü k sek  m iktarlarda ila ç  ver ilm ed iğ i zam an  sağlanır.

G en e llik le  k ard iyovask ü ler  etk iler  daha ciddi durum ları içerm ekted ir. L okal an estezik lerin  

y ü k sek  sistem ik  konsantrasyonları son u cu  kan b a sın cın d a  düşüş, bradikardi, aritm i v e  kalp  

durm ası m eyd an a  ge leb ilir . B u  etk iler  g en e llik le , hasta g en e l an estez i a lm adıkça  v e y a  

b en zod ia zep in ler  v e y a  barbitüratlar g ib i ilaçlarla  sak in leştir ilm ed ik çe  M S S  to k sis ite  

b elirtilerinden  ö n ce  gelm ekted ir . Fakat m erkezi b lok ların  kan b a sın cın d a  düşüş v e  

m u h tem elen  bradikardi ile  sonuçlanarak  sem p atik  b lok lara sebep  o ld u ğu  unutulm am alıdır.



A k u t s istem ik  to k sis ite  belirtileri ortaya çıkarsa lok al a n estez ik  u ygu lam ası derhal 

durdurulm alıdır. T edavi n öb etlerin  çabuk son lan d ırılm asın ı v e  iy i ok sijen a sy o n  v e  sirkü lasyon  

sürek liliğ in i am açlam alıd ır. O ksijen , kontrollü  havalandırm a ile  b irlik te (eğ er  g erek liy se ) her 

zam an verilir. N ö b e t  durum unda d iazep am  verilir . A s is to li hastalarına kardiyak masaj 

uygu lanm alıd ır . E ğer  a sid o z  varsa, ted avi ed ilm esin in  ön em li o ld u ğu  unutulm am alıdır.


