1.

KISA URUN BiLGISI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

SILVERDIN PLUS krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
1 g krem iceri;

Etkin madde:

Gumig sulfadiazin . 10.0 mg

Lidokain___ . . . 50.0 mg

Yardimci madde(ler):

Setilalkol . . 40.0 mg

Propilen glikol ... .. 70.0 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.

FARMASOT iK FORM

Beyaz, kokusuz, yungak kivamli, su ile kagabilen homojen géruslu krem.

4.

KL iNiK OZELL iKLER

4.1 Terapo6tik endikasyonlar

Gumis sulfadiazine duyarl gram-pozitif ve gram negatiikroorganizmalarla enfekte
olan yaniklarin profilaksi ve tedavisinde,

Bacak ulserleri ve basli yaralarinda enfeksiyonsa kiireli tedavisinde yardimci olarak,
Deri nakli yapilan yerlerde ve gagndlculi yipranmalarin enfeksiyon profilaksisinde
yardimci olarak,

Parma&in etli kismi, tirnak kaybi ve/veya distal falamksparsiyel kaybinin oldiu
parmak ucu yaralanmalarinda koruyucu olarak

Ciltteki bakteriyel enfeksiyonlarin ve dermal ulsein profilaksi ve tedavisinde

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Topikal uygulama igindir. Okuler uygulanmamalidir.
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Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mgimamalidir. Bu miktar 5 gramiSVERDIN
PLUS’a kasilik gelir. Gunliik 17-20 g BVERDIN PLUS (850-1000 mg lidokaine@sser)
dozu allmamalidir.

Cok gens ylzeye, cok sik uygulama ile hipersensitivite yatgikabilecginden busekilde

kullaniimasi 6nerilmez.

Yaniklarda:

Yara ve yanik olan bdlge uygun hijyenik kurallaréreg temizlendikten sonra 3-5 mm
kalinliginda bir tabaka halindellSVERDIN PLUS uygulanmalidir.

Steril eldiven ve/veya steril spatille uygulanmaserilir. Gerekli oldgunda hasta hareketi
nedeniyle kremin uzakgarildigl bolgelere tekrar uygulama yapilmalidir.

Yaniklarda $LVERDIN PLUS giinde en az bir kez uygulanmalidir. Eksimémiinin fazla

oldugu durumlarda daha sik uygulanabilir.

El yaniklarinda:

SILVERDIN PLUS yanik olan bolgeye uygulandiktan sonra tiingeéfaf plastik bir torba
veya eldiven icerisine konup bilek kismindan képhtiir.

Hasta el ve parmaklarini hareket ettirme konusuegék edilmelidir. Torbada @ri miktarda

ekslida toplanginda pansuman @atirilmelidir.

Bacak ulserleri/Basi yaralart:
Ulser balugu en az 3-5 mm kalirlinda bir tabaka halinde IISVERDIN PLUS ile
doldurulmalidir. LVERDIN PLUS’In normal deriyle uzun sureli temasi masgvaa neden

olabilecginden, Ulser olmayan alanlara kremin Bolamasina dikkat etmek gerekmektedir.

SILVERDIN PLUS’tan sonra absorban ped veya gazll bez paasumygulanmalidir. Ek
olarak ulser yarasinin gerektigddurumlarda baski pansumani uygulanabilir.

Normal sartlar altinda pansumanin her gurgigeriimesi gerekir ancak ekstidanin daha az
oldugu yaralarda daha seyrek pansumangigi@ini (48 saatte bir) uygun olabilir.
SILVERDIN PLUS uygulanmadan 6nce uygulama yeri temizlenmeliyabanci cisimler
uzaklgtirimaldir.

Eksltdanin ¢ok fazla olgu bacak ve basi UlserlerindelLSERDIN PLUS kullanimi

onerilmemektedir.
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Parmak ucu yaralanmalari:

Yaranin kanamasi durdurulduktan sonra 3-5 mm kginda bir tabaka halindeilSYERDIN
PLUS uygulanmalidir. Ofgan pansuman kullanilabilir. Alternatif olarak plasteya steril
olmayan cerrahi eldivenin parmak kismi kullanilarsik gecirmez bantla sabitlenebilir.

Pansuman 2-3 gunde birgigirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

Siddetli bobrek veya karager yetmezlgi olan hastalarda dikkatli kullaniimahdir. Gumi
sulfadiazin karager ve bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalardikibon yapabilir.

Lidokain karacgerde metabolize oldgundan, karager fonksiyon bozuklgu olan hastalarda
lidokainin yari 6mri uzayabilir. Hepatite neden lolecesinden karagier yetmezigi
meydana gelmesi halinde tedaviye ara verilmeligiiddetli karacger yetmeziginde ilacin
Renal eliminasyonda azalma ile birlikte bobrek yeghgi gorilmesi halinde tedaviye ara

verilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

Prematirelerde ve iki ayliktan kicuk bebeklerddakulmamalidir.Cocuklara uygulanacak
doz daha dgilk olmali; cocgun yasl, kilosu ve fiziksel durumuna uygun olmalidir.

Genk ve zarar gormyl yuzeylere uygulanirken, IBVERDIN PLUS'In sistemik
absorpsiyonunun artabilegieg6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Geriyatrik populasyon:

Bu populasyona 6zel bir kullanigekli yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
e GUmis sulfadiazin, lidokain, amid tipi anestezikler valain bilsimindeki diger maddelere
karsi asirt duyarhligi oldugu bilinen hastalarda,
e Silfonamidlerin kernikterus ihtimalini artigbilindiginden, hamilelin son déneminde,
e Prematturelerde ve iki ayliktan kiicik bebeklerddakuimi kontrendikedir.
e Metenamin ve sdlfonamidlerin beraber kullanimi taiis Gre olgumu sebebiyle

kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uzun sdreli anti-infektif kullanimi, uygulanan aintfektife direncli organizmalara ka
suiperenfeksiyon gelmine neden olabilir. Yara kalju icinde veya altinda mantar Uremesi
gorulebilir. Ancak klinik veriler mantar stper ek&yon olasilginin ¢ok dguk olduzunu

gOstermektedir.

Solunum yetmeziii, siddetli bobrek veya karagér yetmezii olan hastalarda ISVERDIN
PLUS dikkatli kullaniimalidir. Karager veya bdbrek yetmegli sonucu ilag eliminasyonunun
azaldgl durumlarda, birikim gercek§ebilir; hedeflenen terapétik yarar g6z Ondnde
bulundurularak 8VERDIN PLUS tedavisinin devam ettirilip ettiriimeyetire karar

verilmelidir.

Gumis sdlfadiazinin emilimi uygulanan yizeyin ggingine ve doku hasarina goregigr. Cok
az sayida raporlangmolmasina rgmen sulfonamidlerle gkili advers reaksiyonlar gakbilir.
Sulfonamidlerle ilgkilendirilen reaksiyonlarin bazilagunlardir: agranuilositoz, aplastik anemi,
trombositopeni, l6kopeni ve hemolitik anemi dahiank dizensizlikleri; Stevens-Johnson
sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN)eksfolyatif dermatit gibi hayati tehdit edici
kutanoz reaksiyonlar dahil dermatolojik ve alerjiaksiyonlar; gastrointestinal reaksiyonlar;
hepatit ve hepatoseliler nekroz; merkezi siniesistreaksiyonlari ve toksik nefroz.

GUmis sdlfadiazin ve dier silfonamidler arasinda capraz duyarliik potgisi vardir.
Tedaviden dolayi alerjik reaksiyonlar gorulmesiimaé alerjik reaksiyonun potansiyel tehlikeleri

g0z 6nunde bulundurularak tedavinin devam ettielifirilmeyecgine karar verilmelidir.

Gumis sulfadiazin, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz ekgikbulunan hastalarda hemolize neden
olabilecgginden zararli olabilir. Bu hastalarda dikkatli katiimalidir.

SILVERDIN PLUS ile birlikte topikal proteolitik enzimleriberaber kullaniminin ginildigi
durumlarda icegindeki gum@in bu gibi enzimleri inaktive edebilegie gbz goninde
bulundurulmahdir.

SILVERDIN PLUS kullanimi yara kalw atilimini  geciktirebilir ve yanik vyaralarinin

gorunumuni d@stirebilir.

Vicudun geni ylzeyini kaplayan yanik yaralarinin tedavisindeuse silfa konsantrasyonlari

eriskin terapotik seviyelerine (%8 — 12 mg) sddilir. Bu nedenle bu gibi hastalarda serum stilfa
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konsantrasyonlarinin takibi 6nerilir. Bobrek fonk@iu yakindan takip edilmeli ve idrarda stilfa
kristali varligi kontrol edilmelidir. Propilen glikol emilimininesum osmolalitesini ve laboratuvar

test sonuclarini etkilegli rapor edilmstir.

Sepsis ve ilacin uygulang mukozanin ciddi olarak hasar gérmesi durumunaa,sestemik
emilim riski olabilecginden, SLVERDIN PLUS uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Yuksek plazma duzeyleri ve ciddi yan etkileri onekmamaciyla yeterli etkinin glndigi,

midmkin olan dgilk dozlar kullaniimahdir. Tekrarlanan dozlardacila veya metabolitlerinin
birikmesi nedeniyle kan dizeylerinde sgorilebilir. Yuksek kan dizeylerine gosterileretains
hastanin durumuna gore gigr. Yaslilarda, cocuklarda ve akut hastalarda hastangp ya

fiziksel durumuyla ilgkili olarak azaltilmg doz verilmelidir.

SILVERDIN PLUS bilinen ilag alerjisi olan hastalarda dikkatkullaniimahdir.
Para-aminobenzoik asit turevlerine (prokain, tednak benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda
lidokaine kagi capraz duyarlilik gorilmentir. Ozellikle geng deri yiizeylerine ve bilhassa da
oklizyon altinda uygulanginda kalp ritm bozukluklari, nefes alma z@uly koma ve hatta

olime yol acabilmektedir.

1 gramlik SLVERDIN PLUS'in icerisinde 40.0 mg setil alkol bulunuet®alkol, lokal deri
reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden oiabil

1 gramlik SLVERDIN PLUS'In icerisinde 70.0 mg propilen glikol bulumtPropilen glikol,
ciltte tahrge (irritasyona) neden olabilir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

SILVERDIN PLUS icindeki giim§i enzimatik 6l doku atici ajanlari inaktive edeté#gnden,
birlikte kullanimi uygun olmayabilir.

Geng yluzeylere uygulanginda, serum sulfadiazin terapotik dizeyleresafbair ve 6zellikle oral
hipoglisemik ilaglar ve fenitoin ile etkigebilir. Birlikte kullanildiklarinda hipoglisemik acin ve
fenitoinin kan dizeylerinin izlenmesi 6nerilir.

Amonyak ve sonrasinda formaldehide dgemitriner sistem antibakteriyel ajani metenamin,
sulfonamidler ile asidik Grede ¢6ziinmeyen ¢okdlismmuna sebep olabilir. Metenamine ve
sulfonamidlerin beraber kullanimi kristal dre g@lmu riskini arttirmasi sebebiyle
kontrendikedir.

Papain ve gumdsuilfadiazin gibi gimgituzu iceren formulasyonlarin beraber kullaniimasi
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papainin enzimatik debridman etkisini inaktive etielPapain aracili kimyasal debridmanin
etkinliginin azalmasiyla sonuglanir.
Lidokainin lokal uygulanmasiyla ilgili olarak, litetirlerde herhangi bir ilagla etksien

bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara gkin bir etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popilasyon:

Pediyatrik populasyonlaragkin bir etkilesim calsmasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Dogum kontrolU tzerine etkileri ile ilgili veri bulunamaktadir.

Gebelik donemi

Tum stlfonamidler kernikterus riskini arttiggindan, $LVERDIN PLUS hamilelgin son
doneminde kullaniimamalidir.

SILVERDIN PLUS'taki konsantrasyonun (¢ ila on kati duzeygiémis sulfadiazinin
tawanlara uygulangh bir treme cabmasinda gimgisulfadiazine bgl fetls tzerinde zararl
etkiye dair belirtiye rastlanmagtir. Ancak, hamileler (zerinde bu tip gahalar
olmadgindan ve hayvanlar Uzerinde yapilan Gremesigegdlari insan Uzerinde ayni sonuglari
vermedginden, hamilelerde ancak cok gerekli gidanda kullaniimalhdir. Gebglin sonlarina
dogru kullanilmasi sakincalidir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Laktasyon donemi

SILVERDIN PLUS'In anne st ile atilip atilmadibilinmemektedir. Sistemik siilfadiazinin
serumda bulunan konsantrasyonlarinin %15-35’i gétgebilmektedir. Stlfonamidlerin site
gectigi bilindiginden ve tum sulfonamidler kernikterus riskini mdtzindan emziren
annelerde kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
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Lidokainin sican ve taanlarda yapilan deneylerde fetusa herhangi birzahamadg! tespit
edilmis olmasina ramen kadinlarda fetus Uzerine etkisi bilinm@dden Ozellikle gebedin

erken donemlerinde dikkatli olunmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanma yetisi Uzerine olumsuzebki bildirilmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Topikal olarak kullanilan guimusuilfadiazin absorbsiyonu tedavi edilecek ylzeyigikltgine
ve meydana gelmidoku hasarininsiddetine bghdir. Geng alanlara uygulanginda bazi
sistemik yan etkiler gorilebilir.

Her bir sistem organ sinifi icinde advers etkilegagidaki tanimlamalara uygun olarak
siniflandirimstir:

Cok yaygin (> 1/10)

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 ila<l/100)

Seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin esiiyor).

Gumis sitlfadiazin kullaniminda gorulen advers etksenlardir:

Kan ve lenf sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Agranulositoz, aplastik anemi, glukézfosfat dehidrogenaz eksigiianemisi,
hemolitik anemi, gimii zehirlenmesi (arjiroz), trombositopeni, l6kopersinfetidin ile

beraber kullanimi I6kopeni insidansiylgkilendirilmistir.)

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Bilinmiyor: Serum hiperosmolarite, su ve elektraléngesizi
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Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Ates nobetleri

Gastrointestinal hastaliklari

Bilinmiyor: Oral mukozada gungtbirikimi, psédomembran®z enterokolit, toksik megiak

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor: Hepatik nekroz, hepatit

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Yaygin: Prurit, egzama ve kontakt dermatit dahguigma bolgesinde dokuinti

Seyrek: Yanma hissi, deride renkgdgkli gi, eritema multiforme, deri nekrozu,

Bilinmiyor: Yaralarin diizgun iyilgmemesi, arjiri, hiperpigmentasyon, eritroderm, ekafif

dermatit, mantar enfeksiyonu, Stevens-Johnson eengdrtoksik epidermal nekroliz

Bobrek ve idrar yolu bozukluklari
Seyrek:interstisyel nefrit

Cok seyrek: Bobrek yetmegii
Bilinmiyor: Kristallre, nefrotoksisite

Lidokain kullaniminda goérilen advers etkitemnlardir:

Lidokainin yan etkileri dter amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerinenzerdir. Bu yan etkiler
genellikle doza bamlhdir ve yiksek dozda uygulama veya hizli abgggosnedeniyle yuksek
plazma konsantrasyonlarinin ortaya cikmasli sonu@&ydana gelebilir. Ciddi yan etkiler

genellikle sistemiktir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (genellikle rpateral tedavi sonrasi gorular). Uzun
doénem topikal kullanim sonrasi hipersensitivitesahilir.

Bilinmiyor: Tolerans azalmasina glareaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Sinirlilik, bas donmesi, tremor, konvilsiyonlar
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GOz hastaliklari

Bilinmiyor: Gérme bozukluklar

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Yaygin: Ciltte irritasyon, kizariklk, kanti veya dokunt.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

GuUmis sulfadiazinin topikal uygulamasi ile dogmmi beklenmez.

Lidokain'’in topikal kullaniminda @ari doz mumkin olmamakta birlikte ortaya c¢ikmaslirtoie
nefes yolunu acik bulundurmak gerekir. Konvulsiywalkagi antikonvilsif ajanlar kullanilabilir.
Bir tup ilacin kazara yutulmasi halinde, oral bigogrlanim dgiiktir ancak hipotansiyon ve kalp

blogu gorilebilir. Bu durumda uygun resisitasyon onemiygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Topikal kullanilan stlfondrikombinasyonlari

ATC kodu: DO6BA51

Etki Mekanizmasi

Gumis sulfadiazin geni bir anti-bakteriyel aktiviteye sahiptir. Gram-né§ae gram-pozitif
bircok bakteriye bakterisidal olmasinin yani sirantarlara kan da etkilidir. /n vitro

testlerden elde edilen sonuglaag@da verilmektedir.

Gumis sulfadiazinin dier antimikrobiyel ajanlara direncli bakterileri ible ettgi ve
bilesenin stilfadiazine gore tstugdiiiile ilgili yeterli veri bulunmaktadir.

Radyoaktif mikronize gumyisilfadiazin, elektron mikroskobu ve biyokimyaseakrtiklerin
kullanildigi calsmalar gimg stlfadiazinin etki mekanizmasinin gugniitrat ve sodyum
sulfadiazinden farkli oldgu gostermgtir. GUms sUlfadiazin  bakterisidal etkisini

gerceklgtirmek icin yalnizca hticre zari ve hiicre duvariatka gostermektedir.
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Gumus sulfadiazin kremiyle yapilanin vitro testlerin sonuclari

Gumis sulfadiazin konsantrasyont

Duyarh sylar/Test edilen toplam su
Sinif/Tar 50 pg/mL 100 pg/mL
Pseudomonas aeruginosa 130/130 130/130
Xanthomonas (Pseudomonas) maltophilia 717 717
Enterobacter turleri 48/50 50/50
Enterobacter cloacae 24/24 24/24
Klebsiella turleri 53/54 54/54
Escherichia coli 63/63 63/63
Serratiatarleri 27/28 28/28
Proteus mirabilis 53/53 53/53
Morganella morganii 10/10 10/10
Providencia rettgeri 2/2 2/2
Providencia turleri 1/1 1/1
Proteus vulgaris 2/2 2/2
Citrobacter turleri 10/10 10/10
Acinobacter cal coaceticus 10/11 11/11
Staphylococcus aureus 100/101 100/101
Staphylococcus epidermidis 51/51 51/51
B-Hemolitik Streptococcus 4/4 4/4
Enterococcus turleri 52/53 53/53
Corynebacterium-diphtheriae 2/2 2/2
Clostridium perfringens 0/2 0/2
Candida albicans 43/50 50/50

GUmis silfadiazin karbonik anhidraz inhibitori glielir ve bu tir ajanlarin kontrendike

oldugu durumlarda kullanimi uygun olabilir.

SILVERDIN PLUS krem topikal anestezik bir madde olan lidokitiva eder. Lidokain

uyarinin bglamasi ve iletiimesi icin gereken iyon giku inhibe ederek sinir hicresi

membranini stabilize eder ve lokal anestezguhunu sglar. Etkinin bglamasi 3-5 dk igcinde

olur.
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Lidokainin yuksek plazma dizeylerine gi@asi kalp debisi, total periferik diren¢ ve ortalam
kan basincinda dssikliklere neden olur. Bu d®siklikler, lokal anestezik ilacin
kardiyovaskuler sistemin giéli bilesenleri Gizerine dgrudan depresan etkili olarak otonomik

sinir liflerinin bloke edilmesine ki olabilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Gumus sulfadiazin:

Geng yuzeylere ve/veya uzun sureli uygulanmasinda giamgistemik absorbsiyonu sonucu
klinik arjiri olustuguna dair bulgular mevcuttur.

Sulfadiazin yaraya kolaylikla diftize olur ve dolaa girer.

Geck miktari buyuk élgiide yaranin durumuna ve uygulathera bglidir.

Gumis sistemik olarak emilmese de, sulfadiazin Ozelliglens bir alana uygulandiysa
velveya uzun sire kullanildiysa kana gecebilir. yeadétif gimig sulfadiazin ile yapilan

calismalar, gimgin topikal uygulamalarda emilmehi gostermgtir.

Dagilim:
Emilimi gerceklgen herhangi bir gumgtimiktari 6zellikle karag@erde olmak tzere vicutta

uzun sureler kalabilir.

Serum sulfonamid seviyesi yangralanin geniligiyle ve uygulanan kremin miktari ile gau
orantihdir. Vicudun gesi alanlarinda uzun sireli yara tedavisinde, pedkaserum
sulfonamid seviyesi egkin serum sulfonamid seviyesine gdhilir (8-12 miligram/desilitre).
GUmis sulfadiazin alan @r yanik olymus hastalarin serumunda, topikal uygulamayi takip

eden 24 saat icinde 9.1 mg/dl'ye varan sulfadiisimsantrasyonlari bildirilngtir.

Biyotransformasyon:

Sulfadiazin karag@erde asetillenir ve okside olur. Silfadiazin ka0 varan oranda asetil

tUrevi olarak bulunur.

Eliminasyon:
Sulfadiazin bobreklerden %60 oranind&idmeden idrarla atilir.

flacin yarilanma 6émrii 10 saat olup aniirik hastala®isaate kadar uzayabilir.
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Dogrusallik/ Da@rusal Olmayan Durum:
Gegerli dgildir.

Lidokain:

Lidokain topikal uygulamayi takiben mukoz membradéan emilebilir. Emilim hizi ve
miktari; uygulama bdlgesi, suresi, konsantrasyortopgam dozaja kQ#idir. Lidokain, ayni
zamanda gastrointestinal kanaldan da iyi emilica&rbir miktar dgismems ila¢c karacgerde

biyotransformasyon nedeniyle dglada tespit edilnstir.

Dagilim:

Lidokain’'in plazma proteinlerine ganmasi, ila¢ konsantrasyonu ileskilidir ve bagh
fraksiyon artan ilag konsantrasyonu ilesei 1-4 ug/ml serbest baz konsantrasyonunda,
%60-80 oraninda lidokain proteinlere gha bulunur. Ba&lanma ayni zamanda
alfa-1-asit-glikoprotein plazma konsantrasyonunghta. Lidokain, kan-beyin ve plasental

bariyerleri buyuk ihtimalle pasif diftizyon ile gece

Biyotransformasyon:

Lidokain, karackerden hizla biyotransformasyongrar ve metabolitleri ile dg@smems ilag
bobrekler yolu ile atilir. Yakkak % 90’1 ¢aitli metabolitleri seklinde karagierde metabolize

olur.

Eliminasvon:

Lidokainin yaklgik %10'u bobrekler yoluyla dg#gsmeden atilir.idrarda rastlanan klaca
metaboliti 4-hidroksi-2,6-dimetilanilinin bir kongatidir. Lidokain metabolizmasinasKin
calismalarda, intraven6z bolus lidokain enjeksiyonunkilbt@an lidokainin eliminasyon yari

Omri 1.5-2 saat olarak gosteriktni.

Dogrusallik / Da@rusal Olmayan Durum:
Gecerli degildir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Lidokain karacgerden hizl birsekilde metabolize oldtundan, karager fonksiyonlarinin
etkilenmesi durumunda lidokainin kingtidegisebilir.

Bobrek yetmezfii lidokain kinetgini etkilemez ancak metabolitlerin vicutta birikimi

artirabilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

SILVERDIN PLUS'taki konsantrasyonun (¢ ila on kati dizeydéamis sulfadiazinin
uygulandgl, sicanlarda 24 aylik ve farelerde 18 aylik uzdneaim dermal toksisite ¢canalarinda
karsinojenite belirtisi bulunmastir.

Lidokainin mutajenik ve kanserojenik potansiyel fertilite Uzerine etkilerini dgerlendirmek
icin yeterli calsma yapiimanstir.

Lidokain'in mutajenik potansiyeli Ames Salmonell@mmalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasimmvitro analiziyle vein vivo fare mikronukleus
analizi ile test edilnstir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki bigdir goralmemstir.
2,6-ksilidinin ve lidokain metabolitinin mutajeniesi karma sonuclu farkl testlerle gamistir.
Sadece metabolik aktivasyagartlarindaki Ames testinde bgi& zayif mutajenik bulunmgiur.
Ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timi#inaz yerinde indiiklenmikromozom
sapmasinda ve solisyon konsantrasyonunun 1.2 m@lalgu kardg kromatografik
desisimlerde, 2,6-ksilidinin mutajenik oldiw gézlenmgtir. In vivo denemelerinde genotoksisite

kaniti bulunmanstir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Setil alkol

Gliserol monostearat

Parafin likit

Propilen glikol

Polisorbat 60

Polisorbat 80

Susuz sitrik asit

Sodyum sitrat dihidrat

Saf su
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6.2 Gecimsizlikler
SILVERDIN PLUS'In herhangi bir ila¢ ya da madde ile bilineerhangi bir gecimsizi

bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz siktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Govdesi %92 LDPE, %8 LLDPE; kafasi %100 LDPE olankap& %100 PP olan 50 g’lik
tup.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmamsg olan Urlnler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklarKontrolii Yonetmelfi” ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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