KULLANMA TALIMATI
SAFECAINE 30 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Sadece DENTAL anestezide enjeksiyon olarak uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) etkin madde olarak 60 mg mepivakain hidrokloriir
igerir.
o Yardimci madde(ler): Sodyum Kkloriir, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAFECAINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. SAFECAINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SAFECAINE nasu kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SAFECAINE’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. SAFECAINE nedir ve ne icin kullanilir?

SAFECAINE, islem sirasinda agriy1 kesen mepivakain hidrokloriir icerir ve lokal anestezikler
olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

SAFECAINE, bir kutuda 20 adet bulunan 2 mL'lik renksiz cam ampullerde kullanima
sunulmaktadir.

Yetiskin, ergen ve 4 yasin (yaklasik 20 kg viicut agirligi) tlizerindeki cocuklarda dis
operasyonlart dncesinde veya sirasinda, agriy1 6nlemek veya en aza indirmek i¢in lokal veya

bolgesel his kayb1 olusturmada (uyusturma) kullanilir.




2. SAFECAINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SAFECAINE kesinlikle damar igine uygulanmamalidir.

SAFECAINE ampul, siilfit ihtiva etmemektedir. Omurilik kanalinda olusturulacak olan
bolgesel uyusturma (spinal anestezi) durumlarinda kullanilmaz.

Enfekte bolgelerde lokal anesteziklerin enjeksiyonundan ka¢inilmalidir.

Bu tibbi iiriiniin doping kontrol testlerinde pozitif reaksiyona sebebiyet veren bir etkin madde
igerdigi konusunda sporcular uyarilmalidirlar.

Kan pihtilasma bozuklugu olan veya antikoagiilan kullanan hastalar daha sik izlenmelidir

(INR’1n izlenmesi).

SAFECAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Mepivakaine, ilacin bilesenlerinden herhangi birine veya amid tipi lokal anesteziklere
(lidokain, bupivakain vb.) kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e 4 yasin (20 kg viicut agirligr) altindaki ¢ocuklarda

e Kalp atisin1 saglayan elektronik ileti anormalligine bagh kalp bozukluklarinda (ciddi
iletim bozukluklar1)

e Tedaviyle yeterince kontrol edilemeyen epilepsi mevcutsa

SAFECAINE’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse, SAFECAINE kullanmadan 6nce

doktorunuza bildiriniz:

e Kalp rahatsizliklariniz varsa

e Ciddi anemi probleminiz varsa

e Yiiksek kan basincina (Ciddi ya da tedavi edilememis hipertansiyon) sahipseniz

e Diisiik kan basincina sahipseniz (hipotansiyon)

e Epilepsi hastasi iseniz

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

e Porfiri (Sinir sistemini etkileyen ve norolojik bozukluklara neden olan bir hastalik) hastasi
iseniz

e Kanda yiiksek asit seviyesi (asidoz) mevcutsa

e Dolasim yetersizliginiz varsa

e Genel durumunuzda bozukluk varsa



¢ Enjeksiyonun yapilacagi bolgede iltihap veya enfeksiyon vb. bir durum varsa
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

SAFECAINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Normal his geri gelene kadar sakiz ¢ignemek ve yemek yemekten kag¢inmalisiniz ¢linkii

ozellikle ¢ocuklarda dudak, yanak veya dili 1sirma riski vardir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmayr planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan ©nce doktorunuza, dis hekiminize veya
eczaciniza danisimiz. Gerekmedik¢ce hamilelik sirasinda bu  dirliniin -~ kullanimindan
kaginmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, bu f{irlinle anesteziden sonraki 10 saat boyunca bebeginizi

emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde kiigiik bir etkisi olabilir. Bu ilacin
uygulanmasini takiben sersemlik (“dénme” hissi, gérme bozuklugu ve yorgunluk dahil),
biling kaybi meydana gelebilir (Bkz. Bolim 4). Disinize uygulanan islemin ardindan bu
etkilerin gectiginden emin olana kadar (genellikle 30 dakika iginde) Kklinikten

ayrilmamalisiniz.

SAFECAINE’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida belirtilenler gibi baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma
thtimaliniz varsa dis hekiminize sdyleyiniz:

e Diger lokal anestezikler

e Mide eksimesi, mide ve bagirsak iilserlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (simetidin gibi)
e Sakinlestirici ve yatistirici ilaglar

o Kalp atisin1 dengelemek i¢in kullanilan ilaglar (antiaritmikler)

o Sitokrom P450 1A2 inhibitorleri

e Hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (propranolol)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAFECAINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

SAFECAINE sadece dis hekimleri, stomatologlar veya diger egitimli klinisyenler tarafindan
veya bu kisilerin gbzetimi altinda yavas bir lokal enjeksiyonla size uygulanacaktir. Dis
hekiminizin verecegi doz, fiziksel durumunuza, agiz i¢inde uyusturulmak istenen alana, agiz
icindeki dokunun gegirgenligine ve uygulanan anestezi teknigine baglidir. Dis hekiminiz
yasiniza, saglik durumunuza ve yapilacak isleme gore miimkiin olan en diisiik dozu

kullanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag sadece dis islemlerinde enjeksiyon seklinde agiz bosluguna uygulanir.

Enjeksiyon damar i¢ine yapilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Enjeksiyon miktar1 ¢cocugun yasina, agirligina ve operasyonun tipine bagl olarak ayarlanir.

Doza dis hekimi karar verecektir. 4 yasindan kii¢lik cocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

[lacin dozuna dis hekiminiz Karar verecektir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

[lacin dozuna dis hekiminiz Karar verecektir.

Eger SAFECAINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAFECAINE kullandiysamz:

SAFECAINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asagidaki semptomlar asir1 dozda lokal anestetiklere bagli toksisite belirtileri olabilir:
Huzursuzluk (ajitasyon), dudaklarda ve dilde uyusma hissi, agizda karincalanma, bas
doénmesi, gorme ve isitme bozukluklar1 ve kulaklarda ugultu, kas sertligi ve segirmesi, diisiik
kan basinci, diisiik veya diizensiz kalp atis hizi.

Bunlardan herhangi biri ile karsilagirsaniz, uygulamayir durdurunuz ve derhal tibbi yardim

isteyiniz.

SAFECAINE’i kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size dis hekimi tarafindan uygulanacagi i¢in bu boliim sizin i¢in gecerli degildir.

SAFECAINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SAFECAINE size dis hekiminiz tarafindan uygulanacaktir. Herhangi bir etki
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SAFECAINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. SAFECAINE uygulamasinin ardindan asagidaki yan etkilerden biri veya daha
fazlas1 ortaya ¢ikabilir. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, SAFECAINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — Yiiz, dudak, dil veya bogazin sismesi. Bu durum yutkunmay1
zorlagtirabilir. Ellerinizin, ayaklarinizin ve bileklerinizin ciddi veya ani terlemesi, soluma
zorlugu, cildin ciddi sekilde kaginmasi (sislik olugmasi ile birlikte).

Bu cok ciddi bir yan etkidir. Eger bu yan etki sizde mevcut ise sizin SAFECAINE’e kars1

ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin

e Bas agrisi

Seyrek

o Kizariklik, kasinti, yiizde, dudaklarda, dis etlerinde, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes
almada giiclik, hiriltili solunum/astim, kurdesen (iirtiker): bunlar asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinin semptomlari olabilir (alerjik veya alerji benzeri reaksiyonlar)

e Sinir hasarma bagl agr1 (néropatik agri)

e Yanma hissi, ciltte karincalanma hissi, agiz ¢evresinde fiziksel bir neden olmaksizin
karincalanma (parestezi)

e Agiz iginde ve ¢evresinde anormal his (hipoestezi)

e Metalik tat, tat bozulmasi, tat kaybi (disestezi)

e Bas donmesi

e Titreme

e Biling kaybi, nobet (konviilsiyon), koma

e Bayilma

e Kafa kanisikligi, yonelim bozuklugu

e Konusma bozukluklari, asirt konuskanlik

e Huzursuzluk (ajitasyon)

e Bozulmus denge duygusu (dengesizlik)

e Uyusukluk

e Bulanik gérme, bir nesneye net bir sekilde odaklanma sorunlari, gérme bozuklugu

e Dodnme hissi (vertigo)



Kalbin etkili bir sekilde kasilamamasi (kalp durmasi), hizli ve diizensiz kalp atislart
(ventrikiiler fibrilasyon), siddetli ve ezici gogiis agris1 (angina pektoris)

Kalp atis1 koordinasyon sorunlart (iletim bozukluklari, atriyoventrikiiler blok), anormal
yavas kalp atis1 (bradikardi), anormal hizli kalp atis1 (tasikardi), carpinti

Diisiik kan basinci

Kan akisinda artis (hiperemi)

Nefes darligi, anormal derecede yavas veya ¢ok hizli nefes alma gibi solunum giicliikleri
Esneme

Mide bulantisi, kusma, agiz veya diseti iilseri, dilde, dudaklarda veya dis etlerinde sisme
Asirt terleme

Kas segirmesi

Usiime hissi

Enjeksiyon bolgesinde sisme

Cok seyrek

Yiiksek kan basinci

Bilinmiyor

Oforik ruh hali (Abartil1 bir bigimde kendini iyi hissetme), kaygi/sinirlilik;

Istemsiz gdz hareketleri, gz bebeginin daralmasi, {ist géz kapaginin diismesi (Horner’s
sendromunda oldugu gibi) gibi g6z problemleri, gozbebegi genislemesi, goz kiiresinin
yoriinge hacmindeki degisikliklere bagli olarak yoriinge igerisinde geriye dogru yer
degistirmesi (enoftalmi), ¢ift gorme veya gérme kaybu;

Kulaklarda ¢inlama, isitmede asir1 hassasiyet gibi kulak rahatsizliklari;

Kalbin etkili bir sekilde kasilamamasi (miyokardiyal depresyon);

Kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon);

Cilt renginizde meydana gelen degisiklikler, kafa karisikligi, 6kstiriik, hizli kalp atis1, hizl
nefes alma, terleme (bu, dokularmizdaki oksijen eksikliginin (hipoksi) belirtileri olabilir);
Kanmizdaki yiiksek karbondioksit konsantrasyonunun (hiperkapni) belirtileri olabilecek
hizli veya zor nefes alma, uyusukluk, bas agrisi, diisiinememe ve uyku hali;

Ses degisikligi (ses kisikligy);

Agiz, dudak, dil ve dis etlerinde sisme, fazla tiikiiriik tiretimi;

Yorgunluk, halsizlik hissi, sicak hissetme, enjeksiyon yerinde agr1;



e Sinir hasari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. SAFECAINE’in saklanmasi
SAFECAINE yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SAFECAINE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SAFECAINE’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakl/TEKIRDAG


http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati ..I...I... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

KULLANIM SEKLI VE DOZU

T1bbi iirlin sadece sistemik toksisitenin tani ve tedavisi konusunda yeterince egitim almis ve
asina olan dis hekimleri, stomatologlar veya diger klinisyenler tarafindan veya onlarin
gozetiminde kullanilmalidir. Herhangi bir solunum ve kardiyovaskiiler acil durumuna hizli
miidahele edebilmek icin lokal anesteziklerle rejyonel anestezi indiiksiyonundan 6nce uygun
ilag ve resiisitasyon ekipmani ile yeterli egitimli personelin mevcudiyeti 6nerilmektedir. Her
lokal anestezik enjeksiyonundan sonra hastanin biling durumu izlenmelidir.

Agrinin olmamasi hastanin bireysel duyarliligiyla iligkili oldugundan, etkili anesteziyi elde
etmek icin en diislik anestezik doz kullanilmalidir. Daha kapsamli prosediirler i¢in, 6nerilen
maksimum dozu asmadan bir veya daha fazla ampul gerekebilir.

Yetiskinler i¢in onerilen maksimum doz 4,4 mg/kg viicut agirhi@idir. 70 kg tizerindeki bireyler
i¢in Onerilen mutlak maksimum doz 300 mg'dir ve bu 10 mL ¢ozeltiye karsilik gelir.
Maksimum doz miktarmin hastanin viicut agirligina gore hesaplandigi unutulmamalidir.
Hastalar farkli viicut agirliklarina sahip oldugundan, her hastanin tolere edebilecegi farkli bir
maksimum mepivakain dozu mevcuttur. Ek olarak, etkinin baslangici ve siiresi agisindan
onemli bireysel farkliliklar vardir.

Yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in tavsiye edilen dozlar maksimum dozlarla birlikte asagidaki

tabloda verilmistir:

.. COCUKLAR
YETISKINLER
20 kg 40 kg
Tavsiye edilen 2 mL’lik ampul 1 ampul Yaampul | % ampul
terapotik doz mepivacaine hidrokloriir (mg) 60 mg 15mg 30 mg
Tavsiye edilen 2 mL’lik ampul 5 ampul 1 ampul 2 ampul
Maksimum doz | mepivacaine hidrokloriir (mg) 300 mg 60 mg 120 mg

SADECE DENTAL ANESTEZIDE KULLANILIR.

Infiltrasyon ve perindral uygulamalar igindir. Tek kullanimliktir.




Koruyucu icermediginden SAFECAINE ampul enjeksiyonlarinin kullanilmayan kismi

attlmalidir.

Tibbi iiriinii uygulamadan once alinmasi gereken onlemler

Eger iiriiniin rengi bulaniksa ve degismigse kullanilmamalidir.

Enjeksiyon hizi ¢ok yavas olmalidir ve dakikada 1 mL soliisyonu gegmemelidir.

Enjeksiyon bolgesinde iltihap ve/veya enfeksiyon oldugunda lokal anestezikler dikkatle

enjekte edilmelidir.

Kazara intravaskiiler enjeksiyonla iliskili risk

Kazara intravaskiiler enjeksiyon (or. sistemik dolasima kazara intravendz enjeksiyon, bas ve
boyun bolgesine kazara intravendz veya intra arteriyel enjeksiyon), sistemik dolagimdaki ani
yiikksek mepivakain seviyesi nedeniyle, nihayetinde solunum durmasina ilerleyen, merkezi
sinir sistemi veya kardiyorespiratuar depresyon ya da komanin takip ettigi konviilsiyonlar gibi
ciddi advers reaksiyonlarla iliskili olabilir.

Bu nedenle damar i¢i enjeksiyonun Onlenmesi i¢in her enjeksiyondan 6nce mutlaka bir
aspirasyon denemesi yapilmalidir. Bununla birlikte, siringada kan bulunmamasi intravaskiiler

enjeksiyondan kacinildigini garanti etmemektedir.

Intrandral enjeksiyonla iliskili risk

Kazara intranoral enjeksiyon, ilacin sinir boyunca retrograd hareketine neden olabilir.
Intrandral enjeksiyondan kagmmak ve sinir blokajlariyla baglantili sinir hasarmi dnlemek
icin, enjeksiyon sirasinda hasta tarafindan elektrik soku hissedilir veya agrili enjeksiyon
meydana gelirse igne her zaman hafifge geri ¢ekilmelidir. Igne kaynakli sinir hasar1 meydana
gelirse, perindral kan akisi bozulup mepivakainin uzaklagstirilmas: engellenebileceginden,

norotoksik etki mepivakainin potansiyel kimyasal norotoksisitesiyle siddetlenebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Klinik verilerin eksikliginden dolayi, bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalara etkili
anesteziye yol agan en diisiik doz uygulanmalidir.

Mepivakain, karaciger tarafindan metabolize edilir ve ozellikle tekrarlanan kullanimdan

sonra, karaciger yetmezIligi olan hastalarda plazma seviyelerinin yiikselmesine neden olabilir.
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Yeniden enjeksiyon gerekmesi durumunda, herhangi bir doz asimi belirtisine karsi hasta

izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
4 yasin (20 kg viicut agirlig) altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3).

Tavsiye edilen terapétik doz:
Enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina ve viicut agirligina, operasyonun biiyiikliigiine bagh
olarak ayarlanmalidir. Ortalama doz 0,75 mg/kg = 0,025 mL mepivakain ¢ozeltisi/kg viicut

agirhigidir: 20 kg viicut agirhigindaki bir ¢ocuk i¢in 4 kartus (15 mg mepivakain hidrokloriir).

Tavsiye edilen maksimum doz:
3 mg mepivakain/kg viicut agirligina esdeger (0,1 mL mepivakain/kg) olan miktar

asmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Klinik verilerin eksikliginden dolayi, yash hastalara uygulanirken etkili anesteziye yol agan

en diisiik doz uygulanmalidir.
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