KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OTIKAIN %1 kulak damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her sise %1 (0.16 g) lidokain hidrokloriir icermektedir.

Yardimc1 maddeler:

Etanol, susuz 37¢g
Gliserol 11.8 g
Sodyum tiyosiilfat 0,016 g

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Kulak damlasi ¢ozeltisi.
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Akut otitis media (perforasyon olmadan), dis kulak yolu enfeksiyonu veya viral kékenli mirenjit
ile iliskili agrinin semptomatik adjuvan tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde 4 ile 6 kez 4 damla damlatilir.

Tedavinin stiresi 10 gtinle sinirhidir. 10 giinden sonra tedavi yontemi yeniden
degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli:
D1s kulak kanalina hastanin kafasi yana yatirilarak ve damlaligin yumusak boliimiine hafifce
bastirarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Gegerli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
1 yastan itibaren uygulanabilir.

Gel‘lyi'ltl'.ll.( Populasy0n° Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do‘ﬁ?aglh'ﬁ ldcgmhlb\msmwmﬁa&asmwtgwﬁkyyokiur. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.3. Kontrendikasyonlari
e Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.
¢ Kulak zarmin perforasyonu

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

OTIKAIN lokal anestetik varliginda tanis1 zorlasabilen kronik otitis media tedavisine uygun
degildir.

Lidokain metabolitlerinden bir tanesi olan 2,6 ksilidinin sigcanlarda karsinojenik ve genotoksik
oldugu gosterilmistir (bkz. bolim 5.3). Bu bulgunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

Bu nedenle, OTIKAIN’le uzun dénem tedavi sadece eger hastanin terapotik faydasi varsa
onaylanir (bkz. boliim 4.2).

Delik kulak zar1 varhiginda (spontan veya parasentez) kullanmayiniz. Delik kulak zar1 olan
hastalarda topikal anestezik kulak damlasinin uygulamasi agir bas donmesi ve kusmaya neden
olabilecegi i¢in dikkatle yapilmalidir. Her ne kadar miringotomi ve ventilasyon tiipiiniin
yerlestirilmesi i¢in topikal anestezi prilokain ve lidokainin etkinligi ve giivenilirligi tizerinde
yapilan bir calismada 29 yetigkin hastadan 37 timpanik membran tizerinde yiiriitiildii, herhangi
bir hasta postoperatif vertigo veya tinnitustan sikayet etmemistir. Ototoksisite i¢in higbir
odiyometrik delil bulunmamaktadir. Sonugta delik kulak zarina kulak damlas1 olarak
OTIKAIN’in kullanimi tavsiye edilmez.

48 saat icinde semptomlarin kotiilesmesinde veya yeni semptomlarin olusumu halinde tedavi
tekrar degerlendirilmelidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
OTIKAIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi
OTIKAIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {lizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OTIKAIN kesin bir gereklilik olmadig1 miiddetce gebelik dsneminde kullanilmamalidar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ancak OTIKAIN’in hamilelik déneminde kullanimiyla ilgili beklenmedik bir olay rapor
edilmemistir.

Laktasyon donemi

Her ne kadar emziren kadinlarda OTIKAIN ile yapilmis bir ¢alisma olmasa bile metabolizmasi
hemen hemen tamamen karacigerden ve nispeten hizli yapildig: i¢in ¢ok diisiik seviyelerde
lidokainin anne siitiiyle atildigi diistiniilmektedir. OTIKAIN kesin bir gereklilik olmadig
miiddetce emzirme déneminde kullanilmamalidir. Ancak OTIKAIN’in emzirme doéneminde
kullanimuyla ilgili beklenmedik bir olay rapor edilmemistir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Kadin ve erkekte fertilite tizerine potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar asagidaki sekilde tanimlanmustir.

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan
(=1/1000, <1/100); seyrek (=1/10000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Seyrek: lokal alerjik tipte reaksiyonlar (kasinti, makulo-papuler eriipsiyon); isitme yolu
hiperemisi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 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 asimi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik sinifi: Lokal antaljik (agr kesici)

ATC kodu: S02DAOT1 - (S: Duyu organlar)

Lidokain hidrokloriir lokal analjeziden sorumlu bir lokal anesteziktir.

Alkol ve gliserol (yardimc1 maddeler) ozmotik 6zelliklere sahiptir.

Lidokain sinyal yayilimindan sorumlu néron hiicre zarindaki hizli voltaj kapili sodyum (Na+)
Bu bilge, tvenli elektronjk imza |Je|,n;é%%1m|§,t|r.

Belge D§ANAH &6HI1 blodetiadesrlr tddres: byl 1letimangdegisibremnait lakakangsdezkianic-tick-ebys
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Yeterli bir blokaj ile postsnaptik noéron zari depolarize olmayacak ve bu durum aksiyon
potansiyeline gecisi basarisiz kilacaktir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Bilesenlerinden herhangi birine kars1 deri rezorpsiyonu calisiimamustir.

Dagilim:
Eger kulak zar1 delinmemisse bu ¢ozelti sistemik dolagima ge¢memektedir. Kulak zarinin

delinmesi halinde, lidokain orta kulak yoluyla i¢ kulaga ve kokleaya gecerek bas donmesi,
vertigo ve kusmaya yol acabilir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolasima gegmemektedir.

Eliminasyon:
Sistemik dolasima gegmemektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Sistemik dolagima gegmemektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan c¢alismalarin etkileri sadece az miktarda klinik kullanimla iligki gosteren asiri
miktarda maksimum insan maruziyetinde yeterli oldugu diisiiniilen maruziyetlerde gozlenmistir.
Lidokainin siganlarda disi fertilitesinde veya genel iireme performansinda herhangi bir etkisi
goriilmemistir. Sicanlarda yapilan embriyofotal/teratojenik ¢aligmada herhangi bir advers etki
goriilmemistir. Hayvan caligmalar1 postnatal gelisim veya dogum, embriyofotal gelisim, gebelik
tizerine etkileriyle ilgili olarak tamamlanmamustir.

Lidokain hidrokloriir in vitro ve in vivo olarak arastirildiginda higbir genotoksisite
gostermemistir. Hidroliz iirtinli ve metaboliti 2,6-ksilidin, 6zellikle metabolik aktivasyon sonrasi
birkag tayinde karisik genotoksik aktivite gostermistir.

Karsinojenisite ¢alismalar1 lidokain ile yapilmamistir. Disi ve erkek sicanlarin diyetlerine
karistiritlmis metabolit 2,6 ksilidin ile yapilan calismalarin, burun boslugunda adenomalar ve
karsinomalar ve burun olfaktor epitelinin hiperplazisi ve sitotoksisite iligkili tedavi ile
sonuglandigr gozlenmistir. Ttimorijenik degisiklikler karaciger ve deri altinda da bulunmustur.
Insan igin risk net olmadigindan yiiksek dozlarda uzun siireli lidokain tedavisinden
kaginilmalidir.

Lidokainin ototoksik etkileri, yiiksek frekanslarda ozellikle duyarhilikla ilgili degisiklikler,
bilesik dogrudan yuvarlak pencereye uygulandigi zaman goézlenir, ancak bunlarin ¢ogu geri
dontsliidiir ve koklear yapida herhangi bir morfolojik hasar goériilmez. Bununla birlikte,

gozlenen etkiler OTIKAH\EJ%@@Q&E&Q&%HWQ& kezulmamys kulak zarmna uygulanmasini sart
Belge D%@Whﬁggiﬂguléw&:ﬁkORG83R683MOFyMOFyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Etanol, susuz

Gliserol

Sodyum tiyosiilfat

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay.
Ik acildiktan sonra 4 hafta.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Agildiktan sonra 4 hafta boyunca 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmaya devam edilir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj1 beyaz HDPE kapak ile kapatilmis ve kullanim sirasinda damlalik (PP/EVA) ve
buna bagl bir tipa (PE) ile kapatilmis 15 ml ¢ozelti igeren (amber cam tip III) sise.

6.6. T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2021/451

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 23.11.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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