Belge Dogrulama Kodu:’1ZW

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRECOXIN® %10 sprey, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
ImL’de 100 mg lidokaine esdeger 115,5 mg lidokain hidroklortir igerir.
%10 lidokain

Yardimci1 maddeler:
Propilen glikol....416,5 mg/mL

Yardimci1 maddeler icin 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cozelti

Beyaz renkli lavanta kokulu sprey

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
PRECOXIN lokal anestezik etki saglar. Bu dozaj sekli ile erkeklerde erken bosalma, premature
ejakiilasyon (PE) tedavisinde kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

PRECOXIN, yalmizca haricen kullanim i¢in tasarlanmistir.

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

gecmemelidir. Doktora danismadan iiriin 3 aydan fazla bir siire kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:
Doktorunuz bagka bir sekilde tavsiye etmediyse asagida tarif edildigi sekilde kullanabilirsiniz.

Penisin bas, ye gvde kismifid Wé'&kﬁlpﬁm{%ﬂ?ﬂmpgﬂﬁ?%ﬁsinden tamamen absorbe olana
HY3MOFyMOFyYnUySHY3MOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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kadar uygulanan sprey ovulur. Cinsel iliskiden sonra yikanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:
Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yar1 émrii uzayabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kii¢iik alanlara

uygulanmasi diisiiniilebilir.

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 PRECOXIN'in igerigindeki maddelere kars1 asiri
duyarlhiligi olanlarda veya bu maddelere asir1 duyarliligt olan partneri olanlarda
kullanilmamalidir. PRECOXIN, tedavi edilmemis bakteriyel, viral, patojenik mantar veya
parazitik orijinli enfeksiyonu olan hastalarda kullanilmamalidir. PRECOXIN, hastane disinda
siif III anti-aritmik ilagla tedavi edilen hastalar tarafindan kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.4

ve 4.5).

Sepsis (kan zehirlenmesi) veya ilacin uygulandigi mukozanin ciddi olarak hasar gormesi

durumunda, ani sistemik emilim riski olabileceginden, PRECOXIN kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri
Kizariklik ya da tahris gelisirse kullanim birakilmalidir. Sepsis ve ilacin uygulandigi mukozanin
ciddi olarak hasar gdérmesi durumunda, ani sistemik emilim riski olabileceginden, PRECOXIN

uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yiiksek plazma diizeyleri ve ciddi yan etkileri 6nlemek 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. Yaslilarda,
cocuklarda ve akut hastalarda hastanin yas1 ve fiziksel durumuyla iliskili olarak azaltilmis doz
verilmelidir.

PRECOXIN 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.

PRECOXIN ciddi kalp rahatsizhigi olanlarda dikkatli verilmelidir. Ozellikle genis deri
yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiginda kalp ritim bozukluklari, nefes alma

zorlugu, koma ve hatta 6liime yol agabilmektedir.

Hayvan calismalarinda siddetli g6z tahrisi gozlenmis oldugundan, lidokainin gézle temasindan
kagmilmalidir. Ayrica, koruyucu reflekslerin kaybi nedeniyle kornea tahrisi ve potansiyel
abrazyon olasilig1 da vardir. Lidokainin konjonktival dokulardaki emilimi belirlenmemistir.
Gozle temas gergeklestigi takdirde goz derhal su veya salin ile yikanmali ve duyu geri gelinceye

kadar g6z korunmalidir.

Hastalar lidokain kullanirken, dermal analjeziye tedavi uygulanan bolgedeki tiim duyularin
bloke olmasmin eslik edebileceginin bilincinde olmalidir. Bu nedenle, hastalar tedavi
uygulanan bolgede duyular tamamen geri gelinceye kadar bu bdlgede kazara travma olusturan

durumlardan (kasima, ovusturma ya da asir1 sicaga ya da soguga maruz birakma) kaginmalidir.

Lidokain, %0,5'in iizerindeki konsantrasyonlarda bakterisit ve antiviral G6zellikler
gostermektedir. Bu nedenle, canli asilarin (BCG asilart gibi) intrakiitan enjeksiyonlarinin

sonugclari izlenmelidir.

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

gbzlem altinda tutulmali ve EKG izlemesi g6z onilinde bulundurulmalidar.

PRECOXIN, smirli bir siire boyunca kullanim igindir. Lidokainin asir1 dozaji veya dozlar
arasindaki kisa aralar, yliksek lidokain plazma seviyeleri ve ciddi advers etkilerle

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama bdlgesinde enfeksiyon varsa, PRECOXIN ile birlikte uygun antibakteriyel, antiviral
veya antifungal tedavi uygulanmalidir.  Kullanmadan Once malignite olasiligi harig

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

Rektumdan sistemik absorpsiyon olabilir ve yiiksek dozda rektal uygulamayla konviilsiyon gibi
merkezi sinir sistemi yan etkileri gozlenir.
PRECOXIN, muhtemelen porfirinojeniktir ve daha giivenli bir alternatif oldugunda sadece akut

porfirisi olan hastalara regete edilmelidir. Uygun 6nlemler savunmasiz hastalar i¢in alinmalidir.
Partnerinizde yanma, kasint1 ve tahris varsa kullanima ara verilmelidir.

Iceriginde bulunan propilen glikol nedeni ile ciltte irritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lidokain, Sinif I antiaritmik ilaglar (tokainid ve meksiletin gibi) alan hastalarda dikkatle

kullanilmalidir; ¢linkii toksik etkiler aditif ve genellikle sinerjiktir.

Lidokainin klerensini azaltan ilaglar (6rn. simetidin ya da propranolol gibi beta blokdrler),
lidokainin tekrarlanan yiiksek dozlarda uzun bir siire boyunca uygulanmasi halinde potansiyel

olarak toksik plazma konsantrasyonlarina neden olabilir.

Dolayisiyla, lidokain ile tavsiye edilen dozlarda kisa donemli tedavileri takiben bu tiir

etkilesimlerin klinik 6nem tagimamas1 beklenir.

Baska lokal anestezikler kullanmakta olan hastalara yiiksek dozlarda PRECOXIN'in

uygulandig1 durumlarda ek sistemik toksisite riski goz oniinde bulundurulmalidir.

Antiaritmik ajanlar, antikonviilsanlar, antikolinerjik ajanlar, antihipertansifler, barbitiiratlar,
beta blokorler, kas gevseticiler ve sempatomimetik ajanlarla etkilesimler rapor edilmistir.

Serum enzimlerine yonelik tanisal testlerle etkilesimler de rapor edilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar tizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve Iaktasyon Bu belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Genel tavsiye
Gebelik risk kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PRECOXIN sadece erkekler tarafindan kullanir. Partner kadinlarda dogum kontrolii

(kontrasepsiyon) ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PRECOXIN sadece erkekler tarafindan kullanir. Bununla birlikte cinsel iliski sirasinda
partnerinize lidokain gegisi olabilir. Gebelik sirasinda lidokain kullaniminin giivenli olup
olmadigna dair yeterli veri olmadig1 igin partneriniz hamile ise PRECOXIN kullanilmamalidir.
Hayvan deneylerinde zararl bir etki goriilmemistir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu

gostermemektedir. (Bkz. Boliim 5.3).

Laktasyon donemi
PRECOXIN sadece erkekler tarafindan kullanir. Bununla birlikte cinsel iliski sirasinda
partnerinize lidokain gecisi olabilir. Lidokain anne siitline geger, partneriniz emziriyor ise

dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Lidokainin insanlarda iireme yetenegi ve fertilite lizerine etkisi hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Lidokainin fertiliteyle ilgili advers etkiler meydana getirdigi saptanmigtir

(Bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Topikal olarak uygulanan PRECOXIN’den lidokainin sistemik dolasima gegisinin, ara¢ veya
makine kullanma yetenegini bozacak yeterli plazma konsantrasyonlarina yol agmast muhtemel

degildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Son derece nadir durumlarda, lokal anestezik preparatlar alerjik reaksiyonlarla
iliskilendirilmistir. PRECOXIN’in kullanimindan sonra ara sira lokal cilt tahrisi meydana

gelebilir. Bu belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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
asir1 duyarlilik, idiosenkrazi ve tolerans azalmasina bagl reaksiyonlar da olusturabilir. Ciddi
yan etkiler genellikle sistemiktir. Bu reaksiyonlar arasinda sinirlilik, bas donmesi, gérme
bozukluklari, tremor, konviilsiyon, kasilmalar, biling kaybi ve olasi solunum durmasi ile
karakterize edilen merkezi sinir sistemi tizerinde uyarici ve/veya depresan eylemler sayilabilir.
Kardiyovaskiiler reaksiyonlar depresandir ve hipotansiyon, miyokardiyal depresyon, bradikardi
ve kalp durmasini igerebilir.

PRECOXIN’in 6nerilen maksimum dozda uygulanmasmin ardindan elde edilen plazma
lidokain seviyeleri, sistemik toksisite ile iligkili konsantrasyondan yaklasik 25 kat daha

diistiktiir.

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).

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

donem topikal kullanim sonrasi hipersensitivite olusabilir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Ciltte irritasyon, kizariklik, kagint1 veya dokiintii.
Kazara gozle temasindan sonra korneada irritasyon gozlenmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yara/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Akut durumlar lokal anesteziklerin terapdtik kullanimi sirasinda karsilagilan yiiksek plazma
diizeyleriyle ilgilidir. Sistemik toksisite belirtileri; bulanik goriis, sersemlik veya uyusukluk,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Topikal kullanimda asir1 doz miimkiin olmamakla birlikte ortaya ¢ikmasi halinde nefes yolunu
acik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara kars1 antikonviilsif ajanlar kullanilabilir. Bir tlip
ilacin kazara yutulmasi halinde, oral biyoyararlanim diistiktiir ancak hipotansiyon ve kalp blogu

gorilebilir. Bu durumda uygun resiisitasyon dnlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik Grubu: Topikal Anestezikler, Amidler
ATC Kodu: N01BB02

Lidokainin derinin epidermal ve dermal tabakalar i¢erisine penetre olmasi ile dermal anestezi
saglanir. Anestezinin etkinligi, uygulama siiresine ve doza baglhdir.

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 a¢ik oldugu zaman baglanabilir. Bu kosullarda daha giiglii baglanir ve boylece
sodyum kanalini stabilize eder. Lidokainin lokal anestezik 6zellikleri bu {iriinde penisin temas

duyarliligini azaltmak i¢in kullanilmaktadir.
5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Lidokain topikal uygulamay1 takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hiz1 ve miktari;
uygulama bolgesi, siiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baglidir. Lidokain, ayn1 zamanda
gastrointestinal kanaldan da iyi emilir, ancak bir miktar degismemis ila¢ karacigerde

biyotransformasyon nedeniyle dolagimda tespit edilmistir.

Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanmasi, ilag¢ konsantrasyonu ile iligkilidir ve bagh fraksiyon artan ila¢
konsantrasyonu ile diiser. 1-4 mikrogram/mL serbest baz konsantrasyonunda, %60-80 oraninda
lidokain proteinlere bagli bulunur. Baglanma ayni zamanda alfa-1-asit-glikoprotein plazma
konsantrasyonuna baghdir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiylik ihtimalle pasif

diflizyon ile geger.

B Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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 bdbrekler 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 yar1

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
bozulmas1 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 {izerine etkilerini

degerlendirmek i¢in yeterli calisma yapilmamistir.

Lidokain HCI'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 sonuclu farkli testlerle calisilmistir.
Sadece metabolik aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik olarak
bulunmustur. Ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiiklenmis
kromozom sapmasinda ve sollisyon konsantrasyonunun 1.2 mg/mL oldugu kardes
kromatografik degisimlerde, 2,6-ksilidinin mutajenik oldugu gozlenmistir. In vivo

denemelerinde genotoksisite kaniti bulunmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen glikol 400

PI’OpI len g|lk0| Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Klorheksidin diglukonat (%20 a/h)

Lavanta esansi

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polipropilen kapakli 40 mL'lik aliiminyum tiip i¢inde

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AYMED ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.

Adres : Ehlibeyt Mah. 1242.Cad. No:18/14 Balgat Cankaya / ANKARA
Telefon : (312) 4733410

Faks :(312) 4733110

e-mail : www.aymedilac.com

8. RUHSAT NUMARASI
2017/8

9. iLK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi: 12.01.2017
Ruhsat yenileme tarihi:-

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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