Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/603/Imx-4-krem-yuzde-4-5x5-g

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilag/atc/NO1BB02
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LMX4 Krem % 4
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 gram LMX4 Krem % 4 etkin madde olarak 40 mg Lidokain igerir.

Yardimer maddeler:
Propilen Glikol 75mglg
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem.
Sarims1 beyaz renkli krem.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LMX 4 Krem %4, topikal uygulama ile yiizeyel anestezi saglayan ve asagidaki durumlarda
gecici olarak agrinin rahatlamasini saglayan bir lokal anesteziktir.

e Lazer cerrahi

o Kozmetik cerrahi

e Yiizeyel cerrahi girisimler

e Hastanede ayakta tedavi prosediirleri

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhigi ve siiresi:
Haricen kullanim igindir.

LMX 4 Krem %4 , 1 aydan itibaren bebeklerde, ¢ocuklarda, eriskinlerde ve yaslilarda
kullanilir.

Uygulama sekli:

e Deride 2,5cm x 2,5cm’lik bir yiizey i¢in; 1 ila 2,5 g krem uygulanir.

¢ 1 yasin altindaki kullanimda, 1 g’dan fazla krem kullanilmamalidir.

e Yanlislikla derinin ovusturulmasi engellenmek igin, kremin iizerini kaplayacak sekilde
sargi ile kapatiniz.

e Yeterli anestezi 30 dakika sonra elde edilir, ancak LMX4 Krem % 4 , 5 saate kadar sargi
altinda kalabilir.

e Uygulanacak tibbi girisime baslamadan énce LMX4 Krem % 4 ; temiz gazli bez veya



pamuk ile temizlenmeli ve 5 dakika i¢inde tibbi miidahale baglamalidir.
e En fazla uygulama siiresi;
* layila3 ay arasi bebeklerde 60 dakikayz,
* 3ayila 12 ay arasi bebeklerde 4 saati,
* 1 yasiizeri ¢ocuklar ve yetigkinlerde 5 saati gegmemelidir.

1 g krem yaklasik olarak; 5 g tlipten sikilan Scm kreme veya 30 gramlik tiipten sikilan 3,5cm
kreme esittir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel kullanim gekli bildirilmemistir.
Agir karaciger yetmezligi icin (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri).

Pediatrik popiilasyon:

1 ay altindaki bebeklerde kullanilmaz.

4.3. Kontrendikasyonlar

Lidokain veya amid tipi lokal anesteziklerden herhangi birine, bilesimindeki herhangi bir
yardimc1 maddeye asir1 duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Sadece harici kullanim i¢indir.

Goz ile temas ettirilmemelidir. Irrite olmus deriye veya agir1 irritasyon gelisme durumunda
uygulamayiniz. Eger durum kotiiye giderse veya semptomlar yedi giinden fazla degismezse
veya semptomlar gecer ama birkag giline tekrar meydana gelirse kullanima devam etmeyiniz
ve doktorunuza danisiniz.

Agik ve kabarmig yara lizerinde ve yliksek miktarlarda kullanmayiniz.

LMX 4 Krem % 4 propilen glikol icermektedir, propilen glikol ciltte irritasyona neden
olabilir.

Klinik veri bulunmadigindan, agik yaralara, miikz membranlara veya atopik dermatidli
bolgelere uygulanmamalidir.
Yeni dogandan topuk kani alimi sirasindaki anestezik etkinligi caligilmamaistir.

Lidokainin genis yiizeylere veya belirtilenden uzun siire uygulanmasi ciddi yan etkilere
sebep olabilir. Hayvanlar (Gine domuzlar1) {iizerinde yapilan laboratuar c¢aligsmalari
gostermistir ki; lidokain orta kulaga damlatildiginda ototoksik etkiye sahiptir. Ayni
caligmalarda, dis kulak yolu lidokaine maruz kalan hayvanlarda anormallik gozlenmedi.
Lidokain, kulak zarmin 6tesinde, orta kulaga dogru niifuz edebilecegi herhangi bir klinik
durumda kullanilmamalidir.

Lidokainin deri yoluyla uygulanmasi, gecici bir kizarikligin takip ettigi gegici lokal



solukluga neden olabilir.

Lidokainin tekrarlanan dozlari, lidokainin kan seviyesini yiikseltebilir. Lidokainin sistemik
etkilerine hassas olabilecek akut hastalarda, giigsiiz ve yashh hastalarda dikkatli
kullanilmalidur.

Lidokainin g6z ile temasindan kag¢inilmalidir. Hayvan caligmalar1 siddetli goz irritasyonu
oldugunu gostermistir. Ayrica koruyucu refleks kaybi korneal irritasyon olugsmasma ve
potansiyel abrazyona sebep olabilir. Konjunktival dokulardaki lidokain absorbsiyonu
tanimlanmamustir. Eger goz ile temasi olursa, géz hemen su veya tuzlu su ile yikanmali ve
g0z hassasiyetini tekrar kazanana kadar korunmalidir.

Para-aminobenzoik asit tiirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain vb.) alerjisi olan
hastalarda lidokaine karsi da hassasiyet gostermemislerdir, ancak ila¢ hassasiyeti olan
(6zellikle de etiyolojik ajan1 kesin olmayan ilaglara karsi) hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Siddetli karaciger hastaligi olan hastalar, lokal anestezikleri normal olarak
metabolize edemeyecekleri i¢in, lidokainin toksik plazma konsantrasyonu sebebiyle biiyiik
bir risk altindadir.

Lidokain kullanan hastalar, dermal analjezinin tedavi uygulanan deride, tiim hassasiyetini
kaybedeceginin farkinda olmalidir. Bu sebeple hasta, tiim hassasiyet geri kazanilana kadar,
kasima, silirtme veya asirt sicak/soguk 1silara maruz birakma gibi dikkatsizlikten

kaynaklanan travmadan kaginmalidir.

Lidokainin %0,5 konsantrasyonunda bakterisit ve antiviral 6zelligi vardir. Bu nedenle cilt
i¢ine (intrakutan) canli as1 (Ornegin, BCG asis1) enjeksiyonlarinda sonuglari izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Lidokainin toksik etkileri aditif ve genellikle sinerjistik oldugundan, Sinif I antiaritmik ilag
(tokainid ve meksiletin gibi) alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Diger lokal anestezikleri kullanmakta olan hastalara yiiksek dozda LMX 4 Krem % 4
uygulandiginda ilave sistemik toksisite riski géz oniinde bulundurulmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi “C” dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kadinlarda yapilmis yeterli derecede kontrollii ¢alisma yoktur. Hayvanlar iizerinde
yapilmis lireme ¢alismalar1 her zaman insan tlizerindeki etkileri belirleyici degildir.



Gebelik donemi
LMX4 Krem % 4 hamilelikte ¢ok gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Lidokain dogum sancilarinda ve dogumda kontrendike degildir. Diger lidokain iceren
ilaglarla birlikte kullanildiginda tiim formiilasyonlardaki total doz dikkate alinmalidir.
Lidokain plasenta bariyerini gecebilir.

Laktasyon donemi

Lidokain insan siiti ile atilir. Bu sebeple, emziren annelere LMX4 Krem % 4
uygulandiginda, lidokainin siit/plazma oran1 0.4 olacagindan dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
LMX4’iin ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkileri bilinmemektedir.
4.8. istenmeyen etkiler

Ilaca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar sistemlere ve sikliga gore asagida
listelenmistir:

Cok yaygm(> 1/10 ); yaygin(> 1/100, <1/10 ); yaygin olmayan(> 1/1000, < 1/100 ); seyrek
(>1/10000, < 1/1000 ); cok seyrek (< 1/10000 ) (izole bildirimler dahil). Pazarlama sonrasi
deneyimden elde edilen veriler, tedavi edilen popiilasyonda istenmeyen etkilerin goriilme
siklig1 ile ilgili bir tahmin yapmak i¢in yetersizdir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Anaflaktik sok dahil alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Tremor, bas donmesi, uyuklama

Goz hastahklar:

Cok seyrek: Bulanik gérme, korneal irritasyon (kaza ile goze temas durumunda)

Solunum, gogiis ve mediastinal hastalhiklar

Cok seyrek: Nefes darligi, gdgiis agrisi, diizensiz kalp atist

Deri ve derialti doku hastaliklar:

Yaygin: Irritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintii

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine



olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr , e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

LMX4 Krem % 4 ile doz asimi beklenmez ve bu konuda herhangi bir durum rapor
edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanim igin lokal anestezik, lidokain
ATC kodu: DO4A B 01

Etki Mekanizmasi

Saglam deriye uygulanan lidokain, epidermale ve dermal katmanlara niifuz ederek ve agri
reseptorlerinin etrafinda ve sinir uglarinda toplanarak dermal anestezi saglar. Lidokain,
baslangic ve iletim uyarist i¢in gereken iyonik flukslar1 engelleyerek ndral membranlar
stabilize eden ve boylece lokal anestezik aksiyona etki eden amid tipi bir lokal anestezik
ajandir. Lidokain ile saglanan dermal anestezinin baslangig, dagilim ve siiresi ilk olarak
uygulama siiresine baghdir. Lidokainin dermal uygulamasi, deride gegici, lokal kizariklik
veya eritemin takip ettigi yine gegici, lokal soluklagsmaya sebep olabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Lidokainin miktarmin sistemik olarak absorbe edilmesi direkt olarak uygulamanin siiresine
ve uygulama yerine baglidir. Derinin i¢ine metabolize edilip edilmedigi bilinmemektedir.
Lidokain hizlica karaciger tarafindan, ikisi de lidokaininkine benzer farmakolojik
aktivitelere fakat lidokaininkinden daha az potente sahip monoetilglisineksilitid (MEGX) ve
glisineksilitid (GX) de iceren metabolitler seklinde metabolize edilir. 2,6-xylidin
metabolitinin farmakolojik aktivitesi bilinmemesine ragmen farelerde karsinojeniktir. Takip
eden intravenéz uygulamada serum araligi sirasiyla, %11°den %36’ya kadar MEGX ve
%35’ten %11°e kadar GX seklindedir. Takip eden IV uygulama ile plazmadan elimine olan
Lidokain’in yarilanma 6mrii yaklasik olarak 65 ila 150 dakikadir (ortalama 110, +24 SD,
n=13). Bu yarilanma 6mrii kardiyak veya hepatik disfonksiyonda artabilir. Absorbe edilen
dozun %98’den fazlas1 ana ila¢ veya metaboliti olarak idrarda ortaya gikabilir. Sistemik
klirens 10 ila 20 mL/dk/kg (ortalama 13, +3 SD, n=13)dir.

Saglam deriye uygulanan topikal lidokainin emilen miktar1 ¢ok diisiiktiir. Onceden hasar
gérmiis deriye veya mukozaya uygulanan lidokainin emiliminin artmasi beklenir.

LMX4 Krem % 4 ile degisik yas gruplarindaki ¢ocuklarda yapilan bir ¢alismada; aktif
maddenin maksimum serum diizeylerinin ¢ok diisiik olmustur (0.3 pg/ml ya da daha az).
Katk1 maddeleri toksik etkili plazma diizeyinin altinda kaldi.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
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Lidokain HCI’nin mutajenik potansiyeli; Ames Salmonella/memeli mikrozom testi, in vitro
olarak insan akyuvarindaki yapisal kromozom sapmalari analizi ve in vivo olarak fare
mikroniikleus testi ile test edilmistir. Mutajenik etkilerle ilgili herhangi bir belirtiye
rastlanmamistir. Lidokainin bir metaboliti olan 2,6 ksilidin’in mutajenisi karigik sonuglarla
farkli testlerle calisilmistir. Bilesim sadece metabolik aktivasyon kosullar1 altinda Ames
testinde zayif oranda mutajenik bulunmustur. Buna ilaveten 2,6 ksilidin, aktivasyon olsun ya
da olmasin, timidin kinaz lokusta ve uyarilmis kromozom aberasyonlar1 ile soliisyon (1,2
mg/ml) disinda ¢oken ilagtaki konsantrasyonlarda kardes kromozom degisimleri mutajenik
olarak gozlemlenmistir. In vivo analizlerdeki, sican hepatoksitede, polikromatik eritrositteki
kromozom hasarinda veya farelerden ¢ikarilan karaciger, akciger, bobrek, testiste ve kandaki
DNA onarim-yetersiz bakterinin Oncelikli 6ldiiriilmesindeki Olgiilen programsiz DNA
sentezinde, genotoksisitenin bulunduguna dair bir kanit yoktur. Fakat si¢an karaciger ve
etmoit kivrimlarinin DNA’simin kovalet bag ¢alismalar1 gosteriyor ki, 2,6 ksilidin in vivo
ortamdaki belli sartlarda genotoksik olabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzil alkol,

Karbomer homopolimer (Karbopol 980 NF),
Kolesterol,

Fosfolipon 80H (Hidrojenize soya lesitini),
Polisorbat 80 (Tween 80V),

Propilen Glikol,

Trolamin,

Vitamin E Asetat,

Saf Su

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5g’lik ambalaj, Polpropilen kapakli aliiminyum tiiplerde sunulmaktadir.
30g’lik ambalaj, HGL kapakl1 aliiminyum tiiplerde sunulmaktadir.

5g’lik tiiplerin 5°1ik kutular1 mevcuttur.
1 adet 5g’lik tiip ile 2 adet sarg1 bezi igeren bir kutu mevcuttur.

5 adet 5g’lik tiip ile 10 adet sargi bezi igeren bir kutu mevcuttur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler



Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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