KULLANMA TALIMATI

SAFECAINE 30 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren karpiil

Sadece DENTAL anestezide enjeksiyon olarak uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 1,8 ml’lik karpiil 54 mg mepivakain hidrokloriir igerir.

e Yardimct madde(ler): Sodyum Kkloriir, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAFECAINE nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SAFECAINE nin saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. SAFECAINE nedir ve ne i¢in kullanilr?

SAFECAINE lokal anestezikler olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Dis operasyonlar
Oncesinde veya sirasinda his kayb1 (uyusturmak) olusturmak i¢in kullanilir.

SAFECAINE, islem sirasinda agriy1 kesen mepivakain hidrokloriir icerir.

SAFECAINE, bir kutuda 1,8 ml ¢ozelti iceren 1,8 ml’lik 50 adet karpiillerde kullanima

sunulmaktadir.




Yetigkinlerde ve pediyatrik hastalarda gerceklestirilecek dental prosediirler icin lokal ve

bolgesel sinir blogu olusturmak i¢in kullanilir.

2. SAFECAINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SAFECAINE kesinlikle damar igine uygulanmamalidir.

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

Enfekte bolgelerde lokal anesteziklerin enjeksiyonundan kagiilmalidir.

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

Kan pihtilagsma bozuklugu olan veya antikoagiilan kullanan hastalar daha sik izlenmelidir

(INR’1n izlenmesi).

SAFECAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Mepivakaine veya ilacin bilesenlerinden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) veya amid tipi lokal anesteziklere kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

e 4 yasin altindaki ¢cocuklarda (20 kg viicut agirligy),

e Kalp pili ile kompanse edilemeyen ciddi atrioventrikiiler (kalbin kulak¢ik ve karmecik
boliimleri ile ilgili) iletim bozuklugu olanlarda,

e Tedaviyle kontrol edilemeyen epilepsi,

e Akut intermitan porfiri (viicutta agirt porfirin olusmasiyla zaman zaman akut olarak ortaya

c¢ikan kalitsal metabolik hastalik).

SAFECAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bilinen herhangi bir ilag alerjiniz varsa;

e Kalp ritim bozuklugu veya kalp blogu gibi rahatsizliklariniz varsa;

e Enjeksiyonun yapilacagi bolgede iltihap veya enfeksiyon vb. bir durum varsa;
e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa;

e Hipertiroidi hastaliginiz varsa;

e Ciddi veya tedavi edilmemis hipertansiyonunuz varsa;

e Ciddi aneminiz varsa;



e Dolasim yetersizliginiz varsa;

e Yash hastalarda;

e Genel durumu bozuk olan hastalarda;

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SAFECAINE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Anestezi etkisi bitene kadar gida almayniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Beklenen faydalari, bebeginize olan olas1 herhangi bir riskinden daha fazla oldugu zaman dis
hekiminiz tarafindan kullanilacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag anne siitline gegmektedir. Dis hekiminiz saglanacak yarari, olusabilecek potansiyel
risk karsisinda dikkatle degerlendirecek ve SAFECAINE uygulayip uygulamayacagina karar

verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SAFECAINE uygulamas: sirasinda veya hemen sonrasinda yan etkiler meydana geldiyse, bu

etkiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayn.

SAFECAINE’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir karpiilde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Beta-blokorler (kalp tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) SAFECAINE’nin etkisini

artirabilir.



Endise ve kaygi azaltan ilaglar (sedatifler) kullaniyorsaniz dis hekiminiz buna 6zellikle dikkat
etmelidir. Bu durumda anestezigin dozu diisiiriilmelidir.

Antiaritmik (kalp atimindaki diizensizligi 6nleyen ilag grubu), psikofarmasotikler (psikolojik
tedavi i¢in kullanilan ilag grubu) veya antikonviilsan (nobet oOnleyici) ilaglarla uzun siire
tedavi gorenlerde veya tedavi altinda olanlarda ve alkol alanlarda anesteziklere olan
hassasiyet azalabilir. Miidahaleden 6nce anestezi dozunun arttirilmasi yeterli olabilir veya tam
etkinin goriilmesi i¢in biraz daha beklenmelidir.

Lokal anestezikler bazi tip dezenfektan ¢o6zeltilerinden agir metal iyonlarimi serbest
birakabilir. Anestezik uygulamasindan once bu tip dezenfektanlar kullanildigi zaman 6zel

onlemler alinmalidir. Serbest kalan bu iyonlar lokal irritasyon, sisme ve 6deme yol agabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAFECAINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SAFECAINE dis hekiminiz tarafindan size uygulanacaktir. Dis hekiminizin verecegi doz,
fiziksel durumunuza, agiz icinde uyusturulmak istenen alana, agiz icindeki dokunun
gecirgenligine ve uygulanan anestezi teknigine baghdir. Dis hekiminiz yasiniza, saglik

durumunuza ve yapilacak isleme gére miimkiin olan en diisiik dozu kullanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece dis islemlerinde, enjeksiyon seklinde uygulanir.

Enjeksiyon damar i¢ine yapilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina, agirligina ve operasyonun tipine bagli olarak ayarlanir.
Doza dis hekimi karar verecektir.

4 yasindan kii¢iik ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanima:

flacin dozuna dis hekiminiz karar verecektir.



Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

[lacin dozuna dis hekiminiz karar verecektir

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAFECAINE kullandiysaniz:

Gereginden fazla SAFECAINE kullanimi; asir1 uyku durumu, sersemlik, bayginlik hissi,
ndbet gecirme, yiizeysel soluma ve yavas kalp atimina neden olabilir.

SAFECAINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

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 hekimi tarafindan uygulanacaktir. Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SAFECAINE nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SAFECAINE’i kullanmayir 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 yutkunmayi
zorlastirabilir. Ellerinizin, ayaklarimizin ve bileklerinizin ciddi veya ani terlemesi, soluma

zorlugu, cildin ciddi sekilde kaginmasi (sislik olugmasi ile birlikte).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin SAFECAINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etki olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Uyusukluk, solunum problemleri;

e Kasilma, bayginlik, titreme hali;

e Terleme, bayilma hissi, nabiz atiminda degisiklik;

e Miyokardiyal depresyon (kalp kasi depresyonu) ve kalp durmasi (doz agiminda)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
e Heyecanlanma, depresyon, ajitasyon (asir1 huzursuzluk);

e Abartil1 bir bi¢imde kendini iyi hissetme;

e Sinirlilik, yorgunluk, ¢arpint;

e Deride doku bozukluklar1 (lezyonlar), iirtiker (kasintili kabartilar);

e Mide bulantisi, kusma;

e Enjeksiyon bolgesinde kisa siireli yanma hissi veya doku hasart;

e Bulanik veya cift gérme;

e Sicaga, soguga kars1 duyarlilik veya hissizlik;

e Kulak ¢inlamasi;

e Bas agrisi, bas donmesi, sersemlik, halsizlik;

e Suursuzluk

Bunlar SAFECAINE’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.



5. SAFECAINE’nin saklanmasi

SAFECAINE i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SAFECAINE'i kullanmayniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

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

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38

Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 03/09/2021 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Dozaj; hastanin fiziksel durumuna, anestezi yapilacak oral boslugun alanina, oral dokunun
vaskiilaritesine ve uygulanan anestezi teknigine baglidir. Etkin anesteziyi saglayacak en az
doz kullanilmalidir.

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

tabloda verilmistir:

YETISKINLER COCUKLAR
20 kg 40 kg
Tavsiye edilen 1,8 mL’lik 1 karpiil Ya karpiil Y karpiil
terapotik doz karpiil
Mepivakain 54 mg 15 mg 30 mg
hidrokloriir (mg)
Tavsiye edilen 1,8 mL’lik 5,5 karpiil 1 karpiil 2 karpiil
maksimum doz karpiil
Mepivakain 300 mg 60 mg 120 mg
hidrokloriir (mg)

Koruyucu igermediginden SAFECAINE ampul enjeksiyonlarinin kullanilmayan kismi

attlmalidir.

OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI

Mepivakain kullanima:

— Tibbi ge¢misin belirlenmesi ve devam eden tedavi i¢in konsiiltasyon

— Alerjik risk durumlarinda dozun %5-%10’u kadar test enjeksiyonu uygulamasi

— Kazara yapilan intravaskiiler enjeksiyonun Onlenmesi icin, dikkatlice tekrarlayan
aspirasyon ile yavas enjeksiyon uygulamasi

— Hasta ile konusma

— Anti-konviilsan ilaglar (benzodiazepinler veya barbitiiratlar), miyorelaksanlar, atropin ve
vazopresorler veya ciddi alerjik, anaflaktik reaksiyonlar i¢in adrenalin ile birlikte uygun

bir restisitasyon ekipmani (6zellikle oksijen kaynagi) gerektirir.




Kan pihtilasma bozuklugu olan veya antikoagiilan kullanan hastalar daha sik izlenmelidir

(INR’1n izlenmesi).

ILAC ETKILESMELERI VE DiGER ETKIiLESIMLER

Mepivakain yapi1 olarak lokal anesteziklere benzer ilaglarla (IB sinifi antiaritmik ilaglar)
birlikte uygulandiginda toksik etki artacagi i¢in, dikkatli olunmalidir.

Antiaritmik, psikofarmasoétikler veya antikonviilsan ilaglarla uzun siire tedavi gorenlerde veya
tedavi altinda olanlarda ve alkol alanlarda anesteziklere olan hassasiyet azalabilir.
Miidahaleden 6nce anestezi dozunun arttirilmasi yeterli olabilir veya tam etkinin goriilmesi
i¢in biraz daha beklenmelidir.

Merkezi sinir sistemi depresorleri ile es zamanli kullaniminda arttiric1 etkiden dolay: 6zel doz
onlemi alinmalidir.

Lokal anestezikler bazi tip dezenfektan ¢oOzeltilerinden agir metal iyonlarini serbest
birakabilir. Anestezik uygulamasindan 6nce bu tip dezenfektanlar kullanildigi zaman 6zel
onlemler alinmalidir. Serbest kalan bu iyonlar lokal irritasyon, kabart1 ve 6deme yol agabilir.
Heparin, nonsteroid antiinflamatuar ilaglar veya plazma maddelerinin (dekstran) uygulanmast

lokal anestezik enjeksiyonu sonrasinda kanama egilimini arttirabilir.

DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK TEDBIRLER

Toksisite:

Istenmeyen toksik etkiler 5-6 mg/l veya daha yiiksek plazma seviyeleri ile, konviilziyonlar ise
10 mg/l veya daha yiiksek plazma seviyeleri ile ortaya ¢ikabilir. Bu asir1 plazma seviyeleri
kazara yapilan intravaskiiler enjeksiyon veya anormal hasta kosullarindan kaynaklaniyor
olabilir.

Doz asimu ile ilgili sinirli sayida deneyim vardir. 8 yasindaki bir ¢cocuga (yaklasik 25 kg) 300

mg intravendz uygulama nobetlere sebep olmustur.

Semptomlar:

Lokal anestezikler yanlislikla intravaskiiler olarak enjekte edilirse (0rnegin viicudun iist
yarisindaki kiigiik arter kazara delinmigse ve madde ters yone enjeksiyon ile beyine ulasirsa)
relativ doz asimi olusur. Bu gibi durumlarda toksik kabul edilmeyen dozdan sonra bile

ndbetlerin eslik ettigi Merkezi Sinir Sistemi (MSS) semptomlart meydana gelecektir. Mutlak



doz asimlari, ¢ogunlukla MSS ve kardiyovaskiiler yan etkilerin meydana gelmesiyle
karakterize edilir.

MSS toksisitesi, asama asama artan ciddi reaksiyonlar ve semptomlarla olusur. Baslangictaki
semptomlar; ajitasyon, zehirlenme hissi, dilde ve dudaklarda uyusma hissi, agiz ¢evresinde
parestezi, gorme ve isitmede diizensizlik ve kulaklarda ugultu. Eger bu etkiler enjeksiyon
devam ederken gozlenirse, bunlar bir uyar1 sinyalidir ve enjeksiyon derhal durdurulmalidir.
Mafsal giicliikler, kas sertligi ve segirmesi ¢ok ciddi semptomlardir ve genel ndbetlerden 6nce
gelmektedir. Bu semptomlar nevrotik davranis olarak yanlis yorumlanmamalidir. Suursuzluk
ve Grand mal nobetleri izlenebilir ve birkag saniyeden birkag dakikaya stirebilir. Artan kas
hareketi ve yetersiz havalandirma nedeniyle ndbetler sirasinda siiratle oksijen eksikligi ve
hiperkapni meydana gelir. Ciddi vakalarda solunum durmasi da goriilebilir. Asidoz lokal
anesteziklerin toksik etkilerini siddetlendirir.

fyilesme, lokal anestezik metabolizmasma ve merkezi sinir sistemi disindaki dagilimma
bagldir. lyilesme, siklikla yiiksek miktarlarda ilag verilmedigi zaman saglanur.

Genellikle kardiyovaskiiler etkiler daha ciddi durumlar1 igermektedir. Lokal anesteziklerin
yiiksek sistemik konsantrasyonlar1 sonucu kan basincinda diisiis, bradikardi, aritmi ve kalp
durmast meydana gelebilir. Bu etkiler genellikle, hasta genel anestezi almadik¢a veya
benzodiazepinler veya barbitiiratlar gibi ilaglarla sakinlestirilmedikce MSS toksisite
belirtilerinden oOnce gelmektedir. Fakat merkezi bloklarin kan basincinda diisiis ve

muhtemelen bradikardi ile sonuglanarak sempatik bloklara sebep oldugu unutulmamalidir.

Tedavi:

Akut sistemik toksisite belirtileri ortaya c¢ikarsa lokal anestezik uygulamasi derhal
durdurulmalidir. Tedavi nébetlerin ¢gabuk sonlandirilmasini ve iyi oksijenasyon ve sirkiilasyon
stirekliligini amaglamalidir. Oksijen, kontrollii havalandirma ile birlikte (eger gerekliyse) her
zaman verilir. Nobet durumunda diazepam verilir. Asistoli hastalarina kardiyak masaj

uygulanmalidir. Eger asidoz varsa, tedavi edilmesinin énemli oldugu unutulmamalidir
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