KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STAG 9000 %10 Sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Iml’de 100 mg lidokain igerir.
%210 Lidokain

Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1 'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Sprey

Berrak, agik sar1 ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

STAG 9000 lokal anestezik etki saglar. Bu dozaj sekli ile erkeklerde erken bosalma,

premature ejakiilasyon (PE) tedavisinde kullanilmaktadir.
4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:
STAG 9000, yalnizca haricen kullanim igin tasarlanmistir.

Erkek genital derisinde lokal anestezik etki olusturmak icin cinsel iliskiden 5-15 dakika 6nce
yetigkinler i¢in 1-2 sprey (30-60 mg) olarak uygulanir. Miktar ve zaman kullanici tarafindan
belirlenir. Minumum etkili doz kullanilir. Maksimum doz 24 saat i¢inde 6 spreyi (180 mg’1 )

gecmemelidir. Doktora danigmadan iirtin 3 aydan fazla bir siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

Doktorunuz bagka bir sekilde tavsiye etmediyse asagida tarif edildigi sekilde kullanabilirsiniz.
Penisin bas ve govde kismina spreyleme yapilmalidir. Penis derisinden tamamen absorbe
olana kadar uygulanan sprey ovulur. Cinsel iliskiden sonra yikanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yar1 dmrii uzayabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiiclik alanlara

uygulanmasi diigiintilebilir.

Bobrek Yetmezligi:
Sistemik lidokain uygulamasinda toksisite goriilebilir ancak harici uygulamada doz

ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Ancak yaglilarda hastanin yasi ve fiziksel durumuyla iliskili olarak azaltilmis doz verilmelidir.

Yaslilarda tavsiye edilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Lidokain, amid tipi anestezikler veya STAG 9000'In icerigindeki maddelere karsi asiri
duyarliligr olanlarda kullanilmamalidir. STAG 9000, tedavi edilmemis bakteriyel, viral,
patojenik mantar veya parazitik orijinli enfeksiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir. STAG
9000, hastane disinda smf III anti-aritmik ilagla tedavi edilen hastalar tarafindan

kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.4 ve 4.5).

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Sepsis ve ilacin uygulandigr mukozanin ciddi olarak hasar gérmesi durumunda, ani sistemik

emilim riski olabileceginden, STAG 9000 uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yiiksek plazma diizeyleri ve ciddi yan etkileri dnlemek amaciyla yeterli etkinin saglandigi,
miimkiin oldugu kadar diisiik dozlar kullanilmalidir. Tekrarlanan dozlarda ilacin veya

metabolitlerinin birikmesi nedeniyle kan diizeylerinde artig goriilebilir.

Yiiksek kan diizeylerine gosterilen tolerans hastanin durumuna gore degisir. Yaslhlarda,
cocuklarda ve akut hastalarda hastanin yas1 ve fiziksel durumuyla iligkili olarak azaltilmis doz
verilmelidir.
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STAG 9000 bilinen ilag alerjisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Siddetli karaciger
hastalig1 olan hastalar lokal anestezikleri normal sekilde metabolize edemediklerinden, bu

hastalarda lidokainin toksik plazma konsantrasyonlarinin gelisme riski daha ytiksektir.

STAG 9000 ciddi kalp rahatsizligi olanlarda dikkatli verilmelidir. Ozellikle genis deri
yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda kalp ritm bozukluklari, nefes

alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

Hayvan calismalarinda siddetli g6z tahrisi gozlenmis oldugundan, lidokainin gozle
temasindan kacinilmalidir. Ayrica, koruyucu reflekslerin kaybi nedeniyle kornea tahrisi ve
potansiyel abrazyon olasiligi da vardir. Lidokainin konjonktival dokulardaki emilimi
belirlenmemistir. Gozle temas gergeklestigi takdirde géz derhal su veya salin ile yikanmali ve

duyu geri gelinceye kadar g6z korunmalidir.

Hastalar lidokain kullanirken, dermal analjeziye tedavi uygulanan bolgedeki tiim duyularin
bloke olmasinin eslik edebileceginin bilincinde olmalidir. Bu nedenle, hastalar tedavi
uygulanan boélgede duyular tamamen geri gelinceye kadar bu bélgede kazara travma olusturan
durumlardan (kasima, ovusturma ya da asir1 sicaga ya da soguga maruz birakma)
kagmmalidir.  Lidokain, %0.5'in {iizerindeki konsantrasyonlarda bakterisit ve antiviral
ozellikler gostermektedir. Bu nedenle, canli asilarin (BCG asilart gibi) intrakiitan

enjeksiyonlarinin sonuglar1 izlenmelidir.

Smuf III antiaritmik ilaglar (6rnegin; amiodaron veya sotalol) ile tedavi edilen hastalar, yakin

gozlem altinda tutulmali ve EKG izlemesi g6z 6niinde bulundurulmalidr.

STAG 9000, smirli bir siire boyunca kullanim i¢indir. Lidokainin agir1 dozaji veya dozlar
arasindaki kisa aralar, yiiksek lidokain plazma seviyeleri ve ciddi advers etkilerle

sonuclanabilir. Hastalar, tavsiye edilen dozaja kati bir sekilde bagl kalmalidir.

Uygulama bolgesinde enfeksiyon varsa, STAG 9000 ile birlikte uygun antibakteriyel, antiviral
veya antifungal tedavi uygulanmalidir.  Kullanmadan o©nce malignite olasiligi harig

birakilmalidir. Eger rektal kanama ve irritasyon olursa tedaviye son verilmelidir.

Rektumdan sistemik absorpsiyon olabilir ve yliksek dozda rektal uygulamayla konviilsiyon

gibi merkezi sinir sistemi yan etkileri gozlenir.
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STAG 9000, muhtemelen porfirinojeniktir ve daha giivenli bir alternatif oldugunda sadece
akut porfirisi olan hastalara regete edilmelidir. Uygun Onlemler savunmasiz hastalar icin
alinmalidir.

Partnerinizde yanma, kasint1 ve tahris varsa kullanima ara verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lidokain, Sinif I antiaritmik ilaglar (tokainid ve meksiletin gibi) alan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir; ¢iinkii toksik etkiler aditif ve genellikle sinerjiktir.

Lidokainin klerensini azaltan ilaglar (6rn. simetidin ya da propranolol gibi beta blokorler),
lidokainin tekrarlanan yiiksek dozlarda uzun bir siire boyunca uygulanmasi halinde potansiyel
olarak toksik plazma konsantrasyonlarina neden olabilir.

Dolayisiyla, lidokain (6rn. STAG 9000) ile tavsiye edilen dozlarda kisa donemli tedavileri
takiben bu tiir etkilesimlerin klinik 6nem tasimamasi beklenir.

Bagka lokal anestezikler kullanmakta olan hastalara yiiksek dozlarda STAG 9000'un
uygulandig1 durumlarda ek sistemik toksisite riski g6z dniinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistr.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1t gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhi etkiler oldugunu

gostermemektedir. (Bkz. Boliim 5.3).
Gebelik donemi

STAG 9000 sadece erkekler tarafindan kullanir. Bununla birlikte cinsel iliski sirasinda
partnerinize lidokain gecisi olabilir. Gebelik sirasinda lidokain kullaniminin giivenli olup
olmadigina dair yeterli veri olmamasina ragmen partneriniz hamile ise STAG 9000

kullanilmamalidir. Hayvan deneylerinde zararli bir etki goriilmemistir.
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Laktasyon donemi

Lidokain anne siitiine gecer, emziren annelere uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Lidokainin insanlarda tireme yetenegi ve fertilite lizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Lidokainin fertiliteyle ilgili advers etkiler meydana getirdigi saptanmistir
(bkz. kisim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Lidokainin yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan
etkiler genellikle doza bagimlidir ve yiiksek dozda uygulama veya hizli absorpsiyon nedeniyle
yiiksek plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir. Bunun yaninda
asirt duyarlilik, idiosenkrazi ve tolerans azalmasina bagl reaksiyonlar da olusturabilir. Ciddi
yan etkiler genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasinda sinirlilik, bas donmesi, gérme
bozukluklari, tremor, konviilsiyonlar sayilabilir.

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin 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).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (genellikle parenteral tedavi sonrasi goriiliir). Uzun

donem topikal kullanim sonrasi hipersensitivite olusabilir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Ciltte irritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintii.

Kazara gozle temasindan sonra korneada irritasyon gézlenmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiylik Onem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yara/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.tick.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08, faks:0312 218 35 99).
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Akut durumlar lokal anesteziklerin terapotik kullanimi sirasinda karsilasilan yiiksek plazma
diizeyleriyle ilgilidir. Sistemik toksisite belirtileri; bulanik goriis, sersemlik veya uyusukluk,

nefes almada zorluk, titreme, gogiis agris1 veya diizensiz kalp atis1 olabilir.

Topikal kullanimda asir1 doz miimkiin olmamakla birlikte ortaya ¢ikmasi halinde nefes yolunu
acik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara karsi antikonviilsif ajanlar kullanilabilir. Bir tiip
ilacin kazara yutulmasi halinde, oral biyoyararlanim disiiktiir ancak hipotansiyon ve kalp

blogu goriilebilir. Bu durumda uygun resiisitasyon dnlemleri uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik Grubu: Topikal Anestezikler

ATC Kodu: D04AB01
Lidokainin derinin epidermal ve dermal tabakalar1 i¢erisine penetre olmasi ile dermal anestezi

saglanir. Anestezinin etkinligi, uygulama siiresine ve doza baglidir.

Lidokain voltaja duyarli sodyum kanallarinin intraseliiler boliimiine igten dogrudan reversibl
olarak baglanir. Yapilan blogun derecesi sinirin nasil uyarildigina ve dinlenim membran
potansiyeline baglidir. Lidokain sodyum kanallarina sadece yiiklii formda olduklarinda ve
sodyum kanallar1 acik oldugu zaman baglanabilir. Bu kosullarda daha giiglii baglanir ve
boylece sodyum kanalin1 stabilize eder. Lidokainin lokal anestezik Ozellikleri bu iirlinde

penisin temas duyarliligini azaltmak i¢in kullanilmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Lidokain topikal uygulamay: takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hizi ve
miktari; uygulama bolgesi, siiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baghdir. Lidokain, aym

zamanda gastrointestinal kanaldan da iyi emilir, ancak bir miktar degigsmemis ila¢ karacigerde

biyotransformasyon nedeniyle dolasimda tespit edilmistir.

Dagilim:
Plazma proteinlerine baglanmasi, ila¢ konsantrasyonu ile iligkilidir ve bagl fraksiyon artan
ila¢ konsantrasyonu ile diiser. 1-4 pug/ml serbest baz konsantrasyonunda, %60-80 oraninda

lidokain proteinlere bagli bulunur. Baglanma aym1 zamanda alfa-1-asit-glikoprotein plazma
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konsantrasyonuna baglidir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiylik ihtimalle pasif

difiizyon ile geger.

Bivotransformasvon:

Oral verilen lidokain karacigerde metabolize edilir ve ilk gecis etkisine ugrar. Lidokainin

metabolitleri ise etkin olan monoetilglisinksilidid (MEGX) ve glisinksilidid (GX)'dir.

Eliminasyon:

Lidokainin yaklasik %10'u bobrekler yoluyla degismeden atilir. Idrarda rastlanan baslica
metaboliti 4-hidroksi-2,6-dimetilanilinin bir konjugatidir. Lidokain metabolizmasina iliskin
caligmalarda, intravendz bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokainin eliminasyon yari

omrii 1.5-2 saat olarak gosterilmistir.

Dogrusallik /Dogruluk olmayan durum Veri

bulunmamaktadir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi

Lidokain karacigerden hizli bir sekilde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlarinin
bozulmast durumunda lidokainin kinetigi degisebilir. Bobrek yetmezligi lidokain kinetigini

etkilemez ancak metabolitlerin viicutta birikimini artirabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite iizerine etkilerini

degerlendirmek icin yeterli ¢alisma yapilmamaistir.

Lidokain'in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasinin in vitro analiziyle ve in vivo fare mikronukleus
analizi ile test edilmistir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi goriilmemistir. 2,6-
ksilidinin ve lidokain metabolitinin mutajenisitesi karma sonuglu farkl testlerle ¢alisilmistir.
Sadece metabolik aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik olarak
bulunmustur. Ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde
indiiklenmis kromozom sapmasinda ve soliisyon konsantrasyonunun 1.2 mg/ml oldugu kardes
kromatografik degisimlerde, 2,6-ksilidinin mutajenik oldugu goézlenmistir. In vivo
denemelerinde genotoksisite kanitt bulunmamustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Izopropil miristat
Kaprilik/kaprik trigliserit
Alfa tokoferol

Etanol

6.2. Gegcimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

12 mI’lik ve 20 ml‘lik sprey baslikli aliiminyum tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Avrupa fla¢ ve Kozmetik San. ve Tic. A.S.

Istanbul Cekmekdy Merkez Mah. Asuruoglu Sok. Metehan Malko¢ Is merkezi No:4
ISTANBUL

Telefon: (0216) 449 95 08

Faks: (0216) 449 95 15

e-mail: info@avrupailac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2017/464

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsat tarihi: 30.06.2017

Ruhsat yenileme tarihi:....

8/9

www.ilac101.com


mailto:info@avrupailac.com.tr
https://ilac101.com

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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