Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/437/maxicaine-80-mg-2-ml0-01-mg-2-ml-enjeksiyonl
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO1BB58

KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MAXICAINE 80 mg/2 ml+0,01 mg/2 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 ml’de
Artikain hidroklortir.................. 40 mg
Epinefrin bitartarat................... 0,009095 mg (0,005 mg baza esdeger)
Yardimci madde(ler):
1 ml’de
Sodyum metabisiilfit (E 223)........ 0,5 mg
Sodyum kloriir........................ 1 mg
Sodyum hidroksit..................... y.m.

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢6zelti iceren ampul

Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
MAXICAINE komplikasyonsuz tek veya birden fazla dis ¢ekiminde ve kavite ve kron

preparasyonlari gibi rutin miidahalelerde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Ust ¢enede iltihabi olmayan bir safhada komplikasyonsuz bir dis ¢ekimi yapilabilmesi i¢in dis
basina 1,7 mL vestibiiler enjeksiyon yeterlidir. izole vakalarda tam bir anesteziye ulasiimasi
¢in vestibiiler enjeksiyonlara 1-1,7 mL ilave edilmesi gerekebilir. Agrili palatinal yoluyla

enjeksiyon normalde gerekli degildir. Damaga bir ensizyon yapilmasi veya bir siitiir
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konulmasi gerekirse, her pikiir i¢in yaklasik 0,1 mL’lik bir palatinal depo teskili yeterlidir.
Yan yana bulunan birka¢ disin ¢oklu ¢ekimi gerekli oldugunda, gerekli olan vestibiiler

enjeksiyon sayisini ¢ogu vakada azaltmak miimkiindiir.

Alt ¢enedeki kiigiik premoler dislerin iltihabi olmayan safhada komplikasyonsuz forseps
cekiminde dis basina 1,7 mL enjeksiyon genellikle yeterlidir. Bununla birlikte anestezi yeterli
gelmezse 1-1,7 mL’lik ek vestibiiler enjeksiyon onerilir. Konvansiyonel mandibiiler anestezi

yalnizca yukarida belirtilen islemin yeterli anesteziyi saglamadigi durumlarda endikedir.

Kavite preparasyonlar1 ve kron gegirilecek uglar igin spesifik doz, tedavinin kapsamina ve
stiresine gore -alt ¢enedeki molar disler hari¢ olmak iizere- dis basma 0,5 — 1,7 mL

MAXICAINE vestibiiler enjeksiyon endikedir.

Yetiskinlere bir miidahale sirasinda kilogram viicut agirligi basina 7 mg’a kadar artikain
uygulanabilir. Aspirasyon kontrolleri yapilmak kosulu ile 500 mg’a varan dozlar (12,5 mL

enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdeger) iyi tolere edilmistir.

Uygulama sekli:
MAXICAINE oral mukozada kullanilir.

Bu t1ibbi iiriin bulanik veya rengi bozulmussa kullanilmamalidir.

Enfeksiyon riskini onlemek i¢in (6r. hepatit bulagmasi), ¢cozeltiyi hazirlamak icin kullanilan
enjektor ve igneler her zaman yeni ve steril olmalidir.

Damar igine enjeksiyonun 6nlenmesi igin her enjeksiyondan once mutlaka bir aspirasyon
denemesi yapilmalidir. Aspirasyon iki agamada, yani igne doniisii 90° veya daha iyisi 180°’ye
kadar yapilmalidir. Kartuslar kullaniliyorsa, otomatik aspireli karpiil siringasi, otomatik
aspirasyonlu siringa, karpiil siringasi gibi enjektorler bu amag icin 6zellikle uygundur.

Kazara intravaskiiler enjeksiyonun bir sonucu olarak gelisen biiyiik sistemik reaksiyonlar
cogu vakada bir enjeksiyon teknigi (aspirasyondan sonra, 0,1 — 0,2 mL'lik yavas enjeksiyon
ve geri kalanin yavas uygulanmasi [20 — 30 saniyeden erken olmayacak sekilde) ile
onlenebilir.

Enjeksiyon basinci dokunun hassasiyetine gére ayarlanmalidir.



Uygun enjektoriin kullanilmasi (otomatik aspireli Karpiil siringa, otomatik aspirasyonlu
siringa, Karpiil siringasi) cam kirilmasina karst maksimum koruma saglar ve fonksiyonun

diizgiin olmasin1 saglar. Hasarli kartuslar enjeksiyon i¢in kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger ve bobrek disfonksiyonu olan hastalarda plazma artikain seviyeleri artabilir.
Bu tiir hastalarda, yeterli anestezi derinligi elde etmek i¢in gereken minimum dozun

kullanilmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

MAXICAINE’nin ¢ocuklarda kullanimi esnasinda yeterli anesteziyi saglayan minimum
hacim kullanilmali, enjeksiyon miktar1 ¢ocugun yasina ve kilosuna gore kisisel olarak
ayarlanmalidir. Maksimum artikain dozu olan 7 mg/kg viicut agirlig1 agilmamalidir. Bu {iriin 1

yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmamastir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda plazma artikain seviyeleri artabilir. Yasl hastalarda, yeterli anestezi derinligi

elde etmek i¢in gereken minimum dozun kullanilmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

MAXICAINE’in intravenoz kullanimi kontrendikedir-

MAXICAINE;

e Artikaine (veya amid tipi diger lokal anesteziklere), epinefrine (adrenalin), sodyum
metabistlfite (Avr. Farm.) (E223) veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlilig1 olan hastalarda kullanilmamalidir (Bkz. B6liim 6.1).

e Tedavi ile yeterli olarak kontrol edilemeyen epilepsi hastalarinda kullanilmamalidir.

Siilfitlere asir1 duyarlilig1 olan brongiyal astim hastalarinda MAXICAINE kullanilmamalidir.

Siilfitlere alerjisi olan bireylerde, anafilaktik semptomlarin (6r. bronkospazm) eslik ettigi akut

alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Artikain igeriginin etkisi nedeniyle, MAXICAINE asagidaki durumlarda kullanilmamalidur:

e Siddetli kardiyak impuls olusumu ve ileti bozukluklar1 (6r. 2. veya 3. derece AV blok,
belirgin bradikardi)



Akut dekompanse kalp yetmezligi (akut konjestif kalp yetmezligi)
Siddetli hipotansiyon

Epinefrin iceriginin etkisi nedeniyle, MAXICAINE asagidaki durumlarda kullanilmamalidar:

Paroksismal tasikardisi veya hizli kalp hiz1 ile mutlak aritmisi olan hastalarda,

Son zamanlarda (3 ile 6 ay iginde) miyokard enfaktiisii olan hastalarda,

Son zamanlarda (3 ay i¢inde) koroner arter bypass ameliyati olan hastalarda,
Feokromositomali1 hastalarda,

Kardiyoselektif olmayan beta-bloker (6rnegin, propanolol) alan hastalarda hipertansif kriz
veya ciddi bradikardi olusturma riskinden dolayz,

Hipertiroidizmi olan hastalarda,

Dar ac¢1 glokomu olan hastalarda,

Ciddi hipertansiyonu olan hastalarda,

Trisiklik antidepresan veya monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO inhibitérleri)
epinefrinin kardiyovaskiiler etkilerini yogunlastirabileceginden bu etkin maddeler ile
birlikte kullanildiginda kontrendikedir. Bu durum, MAO inhibitérii tedavisinin sona

ermesinden giin sonrasina kadar ortaya ¢ikabilir.

MAXICAINE epinefrin igerdiginden, iskemi riski nedeniyle ekstremitelerin (&rnegin

parmaklar) anestezisinde endike degildir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

MAXICAINE’i kullanmadan &nce asagidaki 6nlemler alinmalidir:

Hastanin mevcut kullandig ilaglar ve tibbi gecmisi hakkinda bilgi alinmalidir.
Hastayla s6zlii temas siirdiiriilmelidir.
Alerji riski varsa, planlanan dozun %35 veya %10’u ile test enjeksiyonu yapilmalidir.

Resiisitasyon ekipmani bulundurulmalidir (Bkz. Boliim 4.9).

Ozel uyarilar
MAXICAINE, asagidaki rahatsizliklar1 olan hastalarda &zel bir dikkatle kullanilmalidir ve

ciddi rahatsizliklarda ve/veya hastanin genel durumu stabil degilse dis cerrahisinin

ertelenmesi diisiiniilmelidir.



Kardivovaskiiller bozuklugu olan hastalar

Asagidaki durumlarda etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir:
e Hipotansiyon

e Anstabil anjinasi olan hastalar

Asagidaki durumlarda MAXICAINE yalmzca 6zel bir dikkatle kullanilmalidir:

Epilepsi hastalar (Bkz. Bolim 4.8)

Konviilsif etkileri nedeniyle tiim lokal anestezikler 6zel bir dikkatle kullanilmalidir.

Plazma kolinesteraz eksikligi olan hastalar:

Kolinesteraz eksikligi olan hastalarda, MAXICAINE nin etkisi uzayabileceginden ve bazen
artabileceginden, sadece zorunlu endikasyonlarda kullanilmalidir. Eger anestetigin tipik bir
dozunda klinik doz asimi belirtileri ortaya ¢ikar ve bir kan damarina enjeksiyon olasilig
dislanabilirse, plazma kolinesteraz eksikliginden siiphelenilebilir. Bu durumda, bir sonraki

enjeksiyon dikkatle ve azaltilmis dozda yapilmalidir.

Asetilkolinesteraz inhibitorleri ile tedavi edilen myastenia gravis hastalar::

Etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

Porfiri hastalar::

MAXICAINE, yalmzca daha giivenli bir alternatifin bulunmadigi akut porfirili hastalarda
kullanilmalidir. MAXICAINE porfiriyi tetikleyebileceginden, porfirisi olan tiim hastalarda

uygun onlemler alinmalidir.

Halojenli inhalasyon anestezikleri ile es zamanli tedavi alan hastalar:

Etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.5).

Antiplatelet ajanlar/antikoagiilanlar ile tedavi goren veya kan pihtilasma bozukluklar: olan

hastalar:
MAXICAINE, daha yiiksek kanama riski oldugundan, antiplatelet ajanlar/ antikoagiilanlar ile
tedavi edilen veya pihtilasma bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Daha yiiksek

kanama riski, tibbi iiriinden ¢ok uygulamayla iligkilidir.



Bobrek hastalig1 olan hastalar:

Etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

Siddetli karaciger hastalig1 olan hastalar:

Artikainin %901 ilk 6nce doku ve kandaki spesifik olmayan plazma esterazlari inaktive
etmesine ragmen, MAXICAINE siddetli karaciger hastaligi olan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

Yasl hastalar:
Yash hastalarda, ozellikle tekrarlanan kullanimdan sonra, MAXICAINE’nin plazma

seviyeleri ylikselebilir. Bir enjeksiyonun tekrarlanmasi gerekiyorsa, hasta herhangi bir rolatif
doz asimi belirtisini tanimlamak i¢in yakindan izlenmelidir (Bkz. Boliim 4.9).

Bu nedenle etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

Pedivatrik popiilasyon:

Kiiciik ¢ocuklarin bakicilari, uzun siireli yumusak doku uyusmasi sebebiyle kendi kendini

1sirma sonucu kazara yumusak doku yaralanmasi riskine karsi uyarilmalidir.

6 mcg/mL’lik daha disiik epinefrin icerigi nedeniyle, miimkiin oldugunda asagidaki

durumlarda MAXICAINE FORT yerine MAXICAINE nin kullanilmas: diisiiniilmelidir:

e Kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalar (6r. kalp yetmezligi, koroner kalp hastaligi, anjina,
kalp krizi 6ykiisii, kardiyak aritmiler, hipertansiyon),

o Ateroskleroz

e Serebral dolasim bozukluklar, felg Oykiisii olan hastalar: Artikain/adrenalin ile dis
tedavisinin inme sonrasi tekrarlayan inme riskinin artmasi nedeniyle 6 ay ertelenmesi
onerilmektedir.

e Kronik bronsit

e Amfizem

e Diabetes mellitus hastalari: MAXICAINE, adrenalinin hiperglisemik etkisinden dolay1
dikkatli kullanilmalidir.

e Siddetli anksiyete

e Akut ag1 kapanmasi glokomuna duyarl hastalar

Bu tibbi {irtin adrenalin varligindan dolay1 dikkatli kullanilmalidir.



Etkili anestezi saglayacak en diisiik doz kullanilmalidir.

Bu t1bbi iiriin, uygun kosullar altinda giivenli ve etkili bir sekilde kullanilmalidir:

Adrenalin dis etlerindeki kan akisini1 bozar ve potansiyel olarak lokal doku nekrozuna neden
olur. Mandibular blok analjezisinden sonra ¢ok seyrek olarak uzun siireli veya geri doniisiimlii
olmayan sinir hasar1 ve tat alma kaybi1 vakalar1 bildirilmistir.

MAXICAINE, iltihapli veya enfekte bir bolgeye enjekte edilmemelidir (azalan etkililik ile
MAXICAINE’nin aliminda artis).

Hipoksi, hiperkalemi ve metabolik asidoz durumunda da doz azaltilmalidir.

Advers etkilerin ortaya ¢ikmasini dnlemek i¢in asagidakiler dikkate alinmalidir:
e Miimkiin olan en diisiik dozu se¢ilmelidir.
e Enjeksiyon Oncesi, iki asamali aspirasyon (istenmeyen intravaskiiler enjeksiyondan

kaginmak igin).
Lokal anestezi etkisi gegene kadar hasta higbir sey yememelidir. Ozellikle ¢cocuklarda 1sirma
(dudak, yanak, mukoza veya dil) travmasi riski vardir; hastalara normal duyu geri gelene

kadar sakiz ¢ignemekten veya yemek yemekten kaginmalart soylenmelidir.

Kullanim icin 6nlemler

Kazara intravaskiiler enjeksiyonla iliskili risk:

Kazara intravaskiiler enjeksiyon, adrenalin ve artikainin sistemik dolasimda ani yiikselmesine
neden olabilir. Bu durum ndbetler, ardindan merkezi sinir sistemi (MSS) ve
kardiyorespiratuvar depresyon ve koma gibi solunum ve kalp durmasina kadar ilerleyen
siddetli advers reaksiyonlarla iligkili olabilir. Bu nedenle enjeksiyon sirasinda ignenin kan
damarma girmemesini saglamak i¢in bu lokal anestezik enjekte edilmeden 6nce aspirasyon
yapilmalidir.

Bununla birlikte, enjeksiyonda kan olmamasi, intravaskiiler enjeksiyondan kaginildigimni

garanti etmez.

Intranoral enjeksiyonla iliskili risk:

Kazara intrandral enjeksiyon, bu MAXICAINE’ nin sinir boyunca geriye dogru hareket
etmesine neden olabilir. intrandral enjeksiyondan kaginmak ve sinir bloklariyla iliskili sinir

yaralanmalarin1 6nlemek icin, hasta enjeksiyon sirasinda elektrik carpmasi hissi hissederse
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veya enjeksiyon Ozellikle agriliysa igne her zaman hafifce geri c¢ekilmelidir. Igne sinir
hasarmma neden olursa, norotoksik etki artikainin potansiyel kimyasal norotoksisitesi ile
siddetlenebilir.

Adrenalin, perinoral kan akisini bozdugu ve artikainin lokal dagilimini engelledigi i¢in bu,

adrenalinin varlig1 ile daha da kétiilesir.

Herhangi bir alerjik reaksiyon riski varsa, farkli bir anestetik se¢iniz (Bkz. Boliim 4.3).

Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.
MAXICAINE yardimec1 madde olarak sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asiri

duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Artikain ile etkilesimler

Kullanim 6nlemi gerektiren etkilesimler:

Diger lokal anestezikler:

Farkli lokal anesteziklerin kombinasyonlarinin kardiyovaskiiler sistem ve MSS {izerinde
additif etkileri vardir. Lokal anesteziklerin toksisitesi additiftir. Kullanilan tiim lokal
anesteziklerin toplam dozu, kullanilan tibbi {irlinlerin Onerilen maksimum dozunu

geecmemelidir.

Sedatifler (merkezi sinir sistemi depresanlari, 6rnegin benzodiazepinler, opioidler): Hastanin
anksiyetesini azaltmak icin sedatifler kullaniliyorsa, sedatifler gibi lokal anestezikler merkezi
sinir sistemi depresanlar1 oldugundan ve kombinasyon halinde kullanildiklarinda additif bir

etkiye sahip olabileceginden, anestezik dozu azaltilmalidir (Bkz. Boliim 4.2).

Adrenalin ile etkilesimler

Kullanim 6nlemi gerektiren etkilesimler:

Bazi inhalasyon anestezikleri (6rn. halotan):

Kalbin katekolaminlerin aritmojenik etkilerine karsi hassaslagmasi ve siddetli ventrikiiler
aritmi riskinden dolayt MAXICAINE’ nin azaltilmis dozu kullanilmalidir. Genel anestezi

sirasinda lokal anestezik kullanilmadan 6nce anestezi uzmani ile goriistilmesi onerilmektedir.



Postganglionik adrenerjik bloke edici ajanlar (6rn. guanadrel, guanetidin ve Rauvolfia
alkaloidleri):

Adrenerjik vazokonstriktorlere olasi artan yamt nedeniyle MAXICAINE nin azaltilmis bir
dozu, hipertansiyon ve diger kardiyovaskiiler etkiler riski nedeniyle dikkatli aspirasyonun

yani sira siki tibbi gozetim altinda kullanilmalidir.

Trisiklik antidepresanlar ve MAO inhibitorleri:
Sempatomimetik tip vazokonstriktdrlerin (epinefrin gibi) kan basincimi arttiric1 etkileri,
trisiklik antidepresanlar veya MAO inhibitorleri tarafindan yogunlastirilabilir ve bu nedenle

bunlar kontrendikedir (Bkz. Boliim 4.3).

Kardiyoselektif olmayan beta blokerler (6rn. propranolol):
MAXICAINE kardiyoselektif olmayan beta-blokerler (&rm. propanolol) alan hastalarda
kullanilmamalidir (Bkz. Bolim 4.3).

Katekol-O-metiltransferaz inhibitorleri (KOMT inhibitérleri) (6rn. entakapon, tolkapon):
Aritmiler, artmis kalp hizi ve kan basincit dalgalanmalari meydana gelebilir. Dental

anestezide, KOMT inhibitorleri alan hastalarda azaltilmis miktarda adrenalin kullanilmalidir.

Aritmilere neden olan tibbi triinler (6rn. dijitalis, kinidin gibi antiaritmikler):
Adrenalin ve dijjitalis glikozitlerin es zamanli kullanimi ile artan aritmi riski goz Oniine
alindiginda, MAXICAINE’nin dozu azaltilmalidir. Uygulamadan 6nce dikkatli aspirasyon

Onerilir.

Ergot tipi oksitosik ajanlar (6rn. metisergit, ergotamin, ergometrin):
Kan basincinda ve/veya iskemik yanitta additif veya sinerjistik artis g6z oniine alindiginda,

MAXICAINE siki tibbi gézetim altinda kullanilmalidir.

Sempatomimetik vazopresorler (6rn. 6ncelikle kokain, ayn1 zamanda amfetaminler, fenilefrin,
psodoefedrin, oksimetazolin):
Adrenerjik toksisite riski vardir. Son 24 saat i¢cinde herhangi bir sempatomimetik vazopressor

kullanilmigsa planlanan dis tedavisi ertelenmelidir.



Fenotiyazinler (ve diger ndroleptikler):
Adrenalinin etkisinin olas1 inhibisyonundan kaynaklanan hipotansiyon riski nedeniyle

fenotiyazin alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Oral antidiyabetikler:

Epinefrin pankreasta insiilin salinimimi engelleyerek oral antidiyabetiklerin etkisini azaltabilir.

Antikoagiilanlar (6rn. heparin veya asetilsalisilik asit):
Antikoagiilasyon tedavisi (6rn. heparin veya asetilsalisilik asit) alan hastalarda lokal anestezi
sirasinda yanliglikla damar delinmesinin ciddi kanamalara yol agabilecegi ve bu hastalarda

genellikle kanama egiliminin arttig1 unutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara yonelik etkilesim ¢alismasi verisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona yonelik etkilesim ¢aligmasi verisi bulunmamaktadir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MAXICAINE’nin dogurganlik iizerindeki etkisine iliskin higbir insan verisi mevcut degildir.
Sicanlarda artikain ve epinefrin tedavisinin ¢iftlesme veya dogurganlik iizerinde herhangi bir
etkisi olmamistir (Bkz. Boliim 5.3)

MAXICAINE’nin oral kontraseptifler {izerindeki etkisi hakkinda veri yoktur.

Gebelik donemi

Artikainin dogum sirasinda kullanimi disinda gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili deneyim
bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalarda, artikainin  gebelik,
embriyonal/f6tal gelisim, dogum veya dogum sonrasi gelisim iizerinde dogrudan veya dolayli

olumsuz bir etkisi gosterilmemistir.
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Hayvan ¢alismalari, 6nerilen maksimum dozdan daha yiiksek dozlarda epinefrinin iireme i¢in
toksik oldugunu gostermistir (Bkz. Bolim 5.3). Epinefrin ve artikain plasenta bariyerinden
geger, ancak artikain diger lokal anesteziklere gore daha az geger. Yeni dogan bebeklerde
Olgiilen artikainin serum konsantrasyonu, maternal seviyelerin yaklasik %30'u olmustur. Gebe
kadinin tedavisi sirasinda yanliglikla intravendz olarak uygulanmasi halinde, epinefrin iiterin

perflizyonu azaltabilir.

Gebelik sirasinda artikain ve epinefrin ile tedavi ancak dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesi
yapildiktan sonra yiiriitiilmelidir. MAXICAINE FORT yerine, daha diisiik epinefrin igerigine
sahip olan MAXICAINE’in uygulanmas: tercih edilmelidir. Gerekli olmadik¢a gebelik

potansiyeli olan kadinlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Serum seviyelerindeki hizli diisiis ve hizli eliminasyon nedeniyle, insan siitiinde klinik olarak
anlaml1 miktarlarda artikain bulunmamustir. Adrenalin, kisa bir yarilanma émriine sahip olmasina
ragmen insan siitiine gecer. Kisa siireli kullanimda emzirmeyi birakmak genellikle gerekli degildir;

emzirme, anesteziden 5 saat sonra yeniden baglayabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Artikain ve epinefrin ile yapilan hayvan c¢aligmalan fertilite iizerinde etki gostermemistir
(Bkz. Bolim 5.3). Terapotik dozlarda, insan fertilitesi {izerinde advers etkiler

beklenmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Enjeksiyonluk bir ¢ozelti olarak artikain ve epinefrin kombinasyonunun ara¢ ve makine
kullanma yetenegi iizerinde kiigiik bir etkisi olabilir. MAXICAINE kullanimindan sonra bas
donmesi (vertigo, gérme bozukluklari ve yorgunluk dahil) meydana gelebilir (Bkz. Boliim
4.8). Bu nedenle hastalar, dis hekimligi prosediiriinden sonra bu semptomlar gecene kadar

(genellikle 30 dakika i¢inde) dis hekimligini terk etmemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

a) Givenlilik profilinin Ozeti

Artikain/adrenalin kullanimini izleyen advers reaksiyonlar, diger amid lokal anestezikler/

vazokonstriktorlerle gozlemlenenlere benzerdir. Bu advers reaksiyonlar, genel olarak doza
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bagimhidir. Ayrica bu advers reaksiyonlar hastada asir1 duyarlilik, idyosenkrazi veya azalmig
toleranstan da kaynaklanabilirler. Sinir sistemi bozukluklari, lokal enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlari, asir1 duyarlilik ve kardiyovaskiiler bozukluklar en sik goriilen advers

reaksiyonlardir. Ciddi advers reaksiyonlar genellikle sistemiktir.

b) Advers reaksiyonlarin listesi

Asagida siralanan istenmeyen etkilerin sikligina iliskin bilgiler sdyle tanimlanmustir:

Cok yaygm (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Dis eti iltithab1 (gingivit)

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Seyrek: Alerjik! ya da alerji benzeri anafilaktik/anafilaktoid hipersensitivite reaksiyonlar1. Bu
reaksiyonlar, enjeksiyon bolgesinde odematdz sislik ve/veya enflamasyonun yani sira,
enjeksiyon bolgesinden bagimsiz olarak, kizariklik, kasinti, konjunktivit, rinit, ist ve/veya alt
dudagin ve/veya yanaklarin sismesi ile yiiz sismesi (anjiyoddem); bogazda yumru hissi
(globus) ve yutma giigliigii ile birlikte glottis 6demi; iirtiker ve solunum semptomlarindan

anafilaktik soka kadar bir¢ok durumla kendilerini gosterirler.

Psikiyatrik hastahklar
Seyrek: Sinirlilik/anksiyete*
Bilinmiyor: Oforik duygudurum

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Noropati: nevralji (ndropatik agri), hipoestezi/uyusma (oral ve perioral), hiperestezi,
disestezi (oral ve perioral), disguzi (6rn. metalik tat, tat bozuklugu), agdzi, allodini,
termohiperestezi, bas agrisi dahil; parestezi

Yaygin olmayan: Yanma hissi, bas donmesi

Seyrek: Fasiyal sinir bozuklugu? (paraliz ve parezi), Horner sendromu (goz kapag: pitozu,

enoftalmi, miyoz), somnolans (uyusukluk), nistagmus
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Cok seyrek: Mandibular veya inferior alveolar sinir blogundan sonra parestezi® (kalici
hipestezi ve tat alma kayb1)

Bilinmiyor: Doza bagh (6zellikle de c¢ok yiiksek dozlarda ve yanlighkla intravaskiiler
enjeksiyon yapilmasi halinde) merkezi sinir sistemi bozukluklar1 ortaya cikabilir: ajitasyon,
sinirlilik, (bazen biling kaybina kadar ilerleyebilen) uyusukluk hali; koma, bazen yasami
tehdit edici solunum durmasina kadar ilerleyebilen solunum bozukluklari; bazen jeneralize
konviilsiyonlara kadar ilerleyebilen kaslarda titreme ve segirmeler.

Herhangi bir dis miidahalesinde, enjeksiyon bolgesinin anatomik durumuna veya yanlig
enjeksiyon teknigine bagli olarak sinir lezyonlarinin ortaya ¢ikmasi teorik olarak miimkiindiir.
Bu durumlarda fasiyal sinir hasar gorebilir ve fasiyal sinir parezi meydana gelebilir. Bu, tat

alma hassasiyetinin azalmasina neden olabilir.

Goz hastahiklan
Seyrek: Ptozis, miyozis, enoftalmus. Goérme bozukluklart (bulanik goriis, diplopi [goz
kaslarmin paralizi]?, midriyazis, korliik), lokal anestetiklerin bas bolgesine uygulanmasi

sirasinda veya kisa siire sonrasinda meydana gelir. Bunlar genellikle gecicidir.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Seyrek: Hiperakuzi, kulak ¢inlamasi*

Kardiyak hastahiklar:

Yaygin: Bradikardi, tasikardi, hipotansiyon (yere yi1gilma riski ile)

Yaygin olmayan: Hipertansiyon

Seyrek: Palpitasyon, sicak basmast

Bilinmiyor: Aritmi, ileti bozukluklar1 (AV blok), kalp yetmezligi ve (yasami tehdit edebilen)

sok, lokal/bdlgesel hiperemi, vazodilatasyon, vazokonstriksiyon.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Bronkospazm/astim, dispne?

Bilinmiyor: Disfoni (ses kisikligi)!

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma, dilin, dudaklarin ve disetlerinin sigmesi

Yaygin olmayan: Stomatit, glossit, diyare
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Seyrek: Gingival/oral mukozal eksfoliasyon (dokiilme), {ilserasyon

Bilinmiyor: Disfaji, yanaklarda sisme, glossodini

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii, kasinti

Seyrek: Anjiyoddem (yliz/dil/dudak/bogaz/larenks/periorbital 6dem), iirtiker
Bilinmiyor: Eritem, hiperhidroz

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Boyun agrisi
Seyrek: Kas segirmesi*

Bilinmiyor: Kearns-Sayre sendromunda noromiiskiiler semptomlarin siddetlenmesi, trismus

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Enjeksiyon bolgesinde agri

Seyrek: Enjeksiyon bolgesinde nekroz/eksfoliasyon, yorgunluk, asteni (zayiflik)/tisiime
Bilinmiyor: Lokal sislik, sicak hissi, iisiime hissi. Yanliglikla intravaskiiler enjeksiyon,
enjeksiyon yerinde doku nekrozuna kadar gidebilen iskemik bolgelere neden olabilir (ayrica

Bkz. Boliim 4.2).

Ozel uyarilar:
Sodyum metabisiilfit asirt duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.
Hipersensitivite reaksiyonlari kusma, diyare, hiriltili solunum, akut astim atagi, bilingte

bozulma veya sokla kendini gdsterebilir.

¢) Secilmis advers reaksiyonlarin tanimi

! Alerjik reaksiyonlar senkop (adrenalinin neden oldugu palpitasyon) ile karistirilmamalidar.

2 Artikain ile adrenalin kombinasyonunun kullanilmasinin ardindan yiiz felcinin baslangicinda
2 haftalik bir gecikme tarif edilmistir. Durum 6 ay sonra degismemisti.

% Bu néral patolojiler, anormal duyumun gesitli semptomlariyla ortaya cikabilir. Parestezi,
beklenen anestezi siiresinden fazla spontan, anormal, genellikle agrisiz (6rn. yanma,
karincalanma, sizlama veya kasint1) duyum olarak tanimlanabilir. Dis tedavisini takiben

bildirilen parestezi vakalarinin ¢ogu gegicidir ve giinler, haftalar veya aylar sonra diizelir.

14



Kalic1 parestezi, ¢ogunlukla mandibuladaki sinir bloklarini takiben, yavas iyilesme, tam
olmayan iyilesme veya iyilesme olmamasi ile karakterizedir.

4 Ajitasyon (huzursuzluk), anksiyete/sinirlilik, titreme, konusma bozukluklar1 gibi bazi1 advers
reaksiyonlar, yeni baglayan MSS depresyonunun uyar isaretleri olabilir. Bu belirtiler ortaya
cikarsa, hastadan derin nefes almasi (hiperventilasyon) istenmeli ve uygun izlem

baslatilmalidir (Bkz. Boliim 4.9).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Yayimlanan g¢alismalarda giivenlilik profili, 4-18 yas arasi ¢ocuklarda ve adolesanlarda,
erigkinlerle karsilastirildiginda benzer bulunmustur. Bununla birlikte, yumusak doku
anestezisi siiresinin uzamasina bagli olarak, kazara olusan yumusak doku hasar1 6zellikle 3-7
yas arasindaki c¢ocuklarda daha sik gozlenmistir (cocuklarin %16’sma kadar). Yaslarn 1-4
arasinda degisen 211 ¢ocugun dahil edildigi retrospektif bir ¢calismada, dis tedavisi 4,2 ml %4
artikain + 0,005 mg/ml veya 0,1 mg/ml epinefrin kullanilarak uygulanmis ve yan etki

bildirilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Doz asimu tiirleri

En genis anlamiyla lokal anestezik doz asim1 genellikle su sekilde tanimlanir:
e Mutlak asir1 doz,
e Goreceli doz asimi, 6rnegin:

o Yanlislikla intravaskiiler enjeksiyon veya,

o Dolasim sistemine anormal derecede hizli emilim veya,

o Etkin maddelerin gecikmis metabolizmasi ve eliminasyonu.
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Goreceli doz asimi durumunda, hastalar genellikle ilk birka¢ dakika sonra semptom
gosterirken, mutlak doz asimi durumunda, enjeksiyon bolgesine bagli olarak enjeksiyondan

sonra toksisite belirtileri ortaya ¢ikar.

Doz asimi semptomlarl

Doz asimi1 durumunda (mutlak veya goreceli), ajitasyon gegici olabilir veya olmayabilir. Bu

nedenle ilk belirtiler bilingsizlige kadar ilerleyen uyusukluk ve solunum durmasi olabilir.

Artikainden kaynaklananlar:

Semptomlar doza bagimhidir ve ndrolojik belirtiler (presenkop, senkop, bas agrisi,
huzursuzluk, eksitasyon, konfiizyon, oryantasyon bozuklugu, bas donmesi hissi, tremor,
stupor, siddetli MSS depresyonu, biling kaybi, koma, ndbetler [tonik-klonik ndbetler]),
konusma bozukluklar1 (6rn. dizartri, logore), bas donmesi, denge bozukluklar1 (dengesizlik),
okiiler belirtiler (midriyazis, bulanik gorme, akomodasyon bozukluklari), ardindan vaskiiler
(solgunluk [lokal, bolgesel, genel]), solunum (apne [solunum durmasi], bradipne, takipne,
esneme, solunum depresyonu) ve son olarak kardiyak (kalp durmasi, miyokardiyal depresyon)
toksisitesi agisindan artan siddettedir.

Asidoz, lokal anesteziklerin toksik etkilerini siddetlendirir.

Adrenalinden kaynaklananlar:

Semptomlar doza bagimlidir ve nérolojik belirtiler (huzursuzluk, eksitasyon, presenkop,
senkop), ardindan vaskiiler (solgunluk [lokal, bolgesel, genel]), solunum (apne [solunum
durmasi], bradipne, takipne, solunum depresyonu) ve kardiyak (kalp durmasi, miyokardiyal

depresyon) toksisitesi agisindan artan siddettedir.

Doz asimi tedavisi:

Herhangi bir solunum ve kardiyovaskiiler acil durumun hemen tedavisine olanak saglamak
icin lokal anestezik kullanilmadan Once uygun resiisitasyon ekipmaninin ve ilaglarin
mevcudiyeti saglanmalidir.

Doz asimi semptomlarinin siddeti nedeniyle, doktorlar/dis hekimleri, hava yolunu derhal
giivence altina alma ve destekli ventilasyon saglama gerekliligini ana hatlariyla belirten
protokolleri uygulamalidir.

Her lokal anestezi enjeksiyonundan sonra hastanin biling durumu izlenmelidir. Akut sistemik

toksisite belirtileri ortaya ¢ikarsa, lokal anestezi derhal durdurulmalidir.
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Gerekirse hasta supin pozisyonda yatirilmalidir.

MSS semptomlar1 (ndbetler, MSS depresyonu), uygun hava girisi/ventilasyon destegi ve
antikonviilzanlarin uygulanmasi yoluyla derhal tedavi edilmelidir. Oksijen ile optimal kan
temini, yeterli hava girisi, dolasim sistemi destegi ve asidoz tedavisi hayati onlemlerdir ve
kalp durmasini 6nleyebilir.

Kardiyovaskiiler depresyon (hipotansiyon, bradikardi) durumunda, intravendz sivilar, bir
vazopresor ve/veya bir inotropik ajan uygulamasi yoluyla uygun tedavi diistiniilmelidir.
Cocuklara yaglarina ve kilolarina uygun bir doz verilmelidir.

Kardiyak arrest durumunda hemen resiisitasyon Onlemleri (kardiyopulmoner resiisitasyon)

baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Amid yapili lokal anestezikler
ATC kodu: N01BB58

MAXICAINE, terminal ve sinir blogu anestezisi igin dis hekimliginde kullanilan amid tipi
lokal anesteziktir.

Glglii bir analjezik etkiye ve iyi doku toleransina sahip olup hizli etki gosterirler (latens siiresi
1-3 dakika). Etkili anestezi siiresi MAXICAINE i¢in yaklasik 45 dakika ve MAXICAINE
FORT ig¢in yaklasik 75 dakikadir.

Artikainin etki mekanizmasinin, hiicre membranindaki voltaja bagli Na* kanallarinin bloke

edilmesi nedeniyle sinir liflerindeki iletimin inhibisyonuna dayandigi varsayilmaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

3,5-16 yas arasindaki c¢ocuklardan olusan 210 hastanin dahil edildigi klinik ¢aligsmalarda,
(mandibiiler) infiltrasyon veya (maksiler) sinir blogu yoluyla uygulanmasi halinde, %4
artikain + 0,005 mg/ml epinefrinin 5 mg/kg dozlarina kadar ve %4 artikain + 0,01 mg/ml
epinefrinin 7 mg/kg dozlarma kadar, basarili lokal anestezi sagladigi gdsterilmistir.
Anestezinin siiresi biitlin yas gruplarinda benzer olup, uygulanan miktara bagli olarak

degismistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:
Artikain serumda plazma proteinlerine yaklasik %95 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Artikainin %10'u karacigerde esas olarak plazma ve doku esterazlari tarafindan metabolize

edilir.

Eliminasyon:

Intraoral submukozal enjeksiyon sonrasindaki eliminasyon yarilanma omrii 25,3 + 3.3

dakikadir. Artikain esas olarak artikainik asit seklinde renal yoldan atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pedivatrik popiilasyon:

Cocuklarda, vestibiiler infiltrasyondan sonraki genel maruziyet yetiskinlerdekine benzer,

ancak maksimum serum konsantrasyonuna daha hizli ulasilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Terapotik dozlarda, giivenlilik farmakolojisi, kronik toksisite, lireme toksisitesi ve
genotoksisite ile ilgili konvansiyonel ¢aligmalara dayanan klinik olmayan veriler, insanlar i¢in
ozel bir tehlike ortaya koymamaktadir. Supraterapotik dozlarda artikain, kardiyodepresan
ozelliklere sahiptir ve vazodilator etkiler gosterebilir. Adrenalin sempatomimetik etkiler
gosterir. Adrenalin ile birlikte subkiitan artikain enjeksiyonlari, 4 haftalik giinliik tekrarlanan
uygulamadan sonra siganlarda 50 mg/kg/giin ve kopeklerde 80 mg/kg/glin advers
reaksiyonlara neden olmustur. Bununla birlikte, bu bulgularin akut uygulamada klinik

kullanimiyla ¢ok az ilgisi vardir.
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Artikain ile yapilan embriyotoksisite ¢alismalarinda, 20 mg/kg'a (siganlar) ve 12,5 mg/kg'a
(tavsanlar) kadar olan giinliik IV dozlarinda fetal 6liim hizinda veya malformasyonlarda artig
gdzlenmemistir. Epinefrin 0,1-5 mg/kg arasindaki dozlarda (MAXICAINE uygulamasinda
epinefrinin maksimum dozunun birkag¢ kat1 dozlarda) hayvanlarda konjenital malformasyonlar
ve uteroplasental perfiizyonda bozulma ile iireme toksisitesi gostermistir. Teratojenite,
yalnizca adrenalin ile tedavi edilen hayvanlarda, maksimum insan maruziyetini yeterince
astig1 diisliniilen maruziyetlerde gozlenmistir, bu da klinik kullanimla ¢ok az ilgili oldugunu
gostermektedir.

Artikain ve epinefrin ile yapilan embriyofetotoksisite ¢alismalarinda, 80 mg/kg’a (si¢anlarda)
ve 40 mg/kg’a (tavsanlarda) ulasan dozlarda, malformasyonlarda artis gdézlenmemistir.
Sicanlarda gergeklestirilen bir lireme ve erken embriyonik gelisim g¢alismasinda, parental
toksisiteye neden olan dozlarda, erkek veya disi sicanlarin lireme yetenegi lizerinde advers
etki saptanmamustir.

80 mg/kg/giin'e kadar dozlarda subkiitan olarak uygulanan artikain 40 mg/mL + adrenalin
0,01 mg/mL ile yiiriitiilen {ireme toksisitesi ¢alismalari, fertilite, embriyonal/fetal gelisim veya
dogum Oncesi ve sonrasi gelisim tizerinde higbir advers etki gostermemistir.

Tek basina artikain ile yiiriitiilen in vitro ve in vivo ¢alismalar sirasinda veya adrenalin ile
kombinasyon halinde artikain ile yapilan bir in vivo ¢alisma sirasinda higbir genotoksik etki
gozlemlenmemistir. Adrenalin ile yapilan in vitro ve in vivo genotoksisite ¢alismalari geligkili

bulgular géstermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum metabisiilfit

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3.Raf omrii
36 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

MAXICAINE, 2 mlI’lik 20 ampul igeren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
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Sariyer/ISTANBUL

8.RUHSAT NUMARASI
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