KULLANMA TALIMATI

R-LATE® %15+%5 deri spreyi, ¢cozelti
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: 1 ml ¢ozelti 150 mg lidokain (%15) ve 50 mg prilokain (%S5) igerir.
o Yardimci maddeler: Polietilen glikol 400, etanol (%96), muz aromasi, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R-LATE nedir ve ne icin kullanilir?

R-LATE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
R-LATE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

R-LATE'in saklanmast

ok 0=

Bashklar: yer almaktadir.

1. R-LATE nedir ve ne i¢in kullanilir?

R-LATE, lidokain ve prilokain etkin maddelerini i¢eren bir kombinasyondur.

R-LATE, olg¢iilii sprey pompasi ile 6,5 ml ve 50 ml ¢dzelti iceren cam sprey siseleri igerisinde
sunulmaktadir.

R-LATE, yetiskin erkeklerde yasam boyu prematiire ejakiilasyon (erken bosalma) tedavisinde
endikedir. Ejakiilasyon Oncesinde siireyi uzatmak i¢in penis basi duyarliligin1 azaltarak etki
gostermektedir.

2. R-LATE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

R-LATE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Sizin veya esinizin lidokain, prilokain veya R-LATE’in i¢indeki herhangi bir maddeye
karsi alerjisi varsa bu ilaci kullanmayiniz.

e Sizin veya esinizin benzer yapidaki diger lokal anesteziklere (amid tipi lokal anestezikler)
duyarlilik ve alerji gegmisi varsa bu ilaci kullanmayiniz.
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R-LATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger size veya esinize kirmizi kan hiicrelerini etkileyebilecek genetik bozukluk veya diger
kosullar (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz eksikligi, anemi veya methemoglobinemi) ile ilgili
bir tan1 konulmugsa kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
(Methemoglobin hemoglobin fazlasinin methemoglobine doniistiigii bir durumdur.
Normalde kanda bir miktar hemoglobin methemoglobin denilen bir formda az miktarda
bulunmaktadir. Eger ¢ok fazla methemoglobin olusursa, kanin viicuda oksijen tasimasi
gliclesir.)

Eger sizin veya esinizin ila¢ duyarliligi ge¢misi varsa, Ozellikle ilacin duyarliliga sebep
olacagindan emin degilseniz, R-LATE’1 kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Eger agir karaciger hastaliginiz varsa kullanmadan once mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Eger R-LATE ya da diger herhangi bir ila¢ kullanimi sirasinda olagandisi veya hos
olmayan bir alerjik durumla karsilastiysaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.
R-LATE’in kullanimi sirasinda, ozellikle ilk agilirken, kulak, goz, burun ve agiza kazara
temasm1 engellemek igin yiizden uzak tutulmalidir. Ozellikle gdze temasindan
kacinilmalidir. Tahrigse neden olabilir. Yanlislikla sizin veya esinizin gozii ile temas ederse
gbzlniizii derhal 1lik su veya sodyum kloriir ¢ozeltisi (ya da salin ¢ozeltisi) ile yikayiniz
ve goziiniizii his kaybi gecene dek koruyunuz. Hissizlik gecene kadar normal koruyucu
reflekslerin (goz kirpma ve gézde yabanci madde hassasiyeti gibi) olmayacaginin farkinda
olunmalidir.

R-LATE’in sizin veya esinizin agzi, burnu ve bogazi gibi diger mukoza membrani ile
temast s6z konusu olabilir. Bu durum kisa bir siire i¢in hafif bir his kaybina sebebiyet
verebilir. Bu nedenle temas olan bolgelerde aci hissiyati azalacagindan hissizlik gecene
kadar yaralanma olmamasi i¢in 6zellikle dikkat edilmelidir.

Iliski sirasinda, R-LATE’in az bir miktar1 érnegin vajina veya aniise (makat) temas
edebilir. Bu nedenle her iki esde de kisa bir siireligine hafif bir hissizlik olabilir. Ozellikle
cinsel aktivite esnasinda kendinize zarar vermemek i¢in dikkatli olunmalidir.

R-LATE’in hasar gormiis kulak zar1 ile temasindan kaginilmalidir.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman durumunda uygulandiginda
kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

R-LATE’in yiyecek ve i¢cecek ile kullamlmasz:

Deri ve mukoza iizerine uygulandigindan R-LATE’in etkisi yiyecek ve igeceklerle degismez.
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Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

R-LATE, kadinlarin kullanimi i¢in degildir.

Dogmamis bebegin R-LATE’e maruz kalmasini engellemek amaciyla, esi hamile olan
hastalarin R-LATE kullaniminda bir poliiiretan erkek kondomu kullanilmas1 6nerilmez.
Hamile iseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyor iseniz R-LATE’i esiniz kullanmaya
baslamadan once doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

R-LATE anne siitiine ¢ok az miktarda geger, ancak bebek icin bir risk olusturmaz.
Esiniz emziriyorken R-LATE kullanilabilir.

Dogurganhk

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:n:za danzsiniz.

R-LATE, hamile kalma ihtimalini azaltabilir, ancak kontraseptif olarak kullaniimamalidir. Bu
sebeple bebek yapmay: diistinen hastalar, ya R-LATE kullanimindan kaginmali ya da iligki
oncesi sprey uygulamasindan 5 dakika sonra miimkin olabildigi kadar penis basin
yikamalidir (penetrasyonu basarmak 6nemli ise).

Arac¢ ve makine kullanimi
R-LATE arag¢ ve makine kullanim yetenegini etkilemez.

R-LATE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
R-LATE’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliligimiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gozlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Diger lokal anestezikler (bolgesel uyusturucu ilaglar) ya da lokal anestezik yapisina
benzer ilaglar (6rnegin tokainid),

e Kalp ilaglar1 (antiaritmik ilaglar)

e Yiksek kan basinct i¢in kullanilan ilaglar ve kalp ritmini diizenleyen ilaglar (beta
blokorler)

e Mide asidini azaltan ilaglar (simetidin)

e Methemoglobinemiyi uyardigi bilinen ilaglar (6rnegin siilfonamidler),

e Smif Il antiaritmik ilaglar (kalp ritmini diizenleyici ilaglar, 6rnegin amiodaron)

e Lidokainin bobreklerden atilimini azaltan ilaglar (6rnegin, simetidin veya beta blokorler)

Kandaki oksijen miktarinin azalmasi rahatsizligi olan methemoglobinemiyi uyardigi bilinen
ilaclar kullanilirsa bu durumun olusmasi riski artabilir. Bu ilaglar asagida listelenmistir:
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e Benzokain — Ac1 ve kasinti tedavisi i¢in kullanilan lokal ilaglar

e Klorokin, pamakin, primakin, kinin — Sitma (malerya) tedavisi i¢in kullanilir.

e Metoklopramid — Mide bulantisi ve kusma i¢in kullanilir (Migren hastalig1 tedavisinde de
kullanilir).

e Gliseril trinitrat (nitrogliserin), izosorbid monohidrat, eritritil tetranidrat, pentaeritritol
tetranitrat ve baska nitrat ile nitrit ilaglart — Anjina (kalp sebebiyle olusan gogiis agrisi)
tedavisi i¢in kullanilir.

e Sodyum nitroprusid, izosorbid dinitrat — Kalp problemleri ve yiiksek kan basinci
tedavisinde kullanilir.

e Nitrofurantoin — Bobrek ve idrar yolu enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilan bir
antibiyotiktir.

e Siilfonamidler (sulfa ilaglar1 da denir), &rnegin sulfametoksazol — Idrar yolu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik ve sulfasalazin — Crohn’s hastaligi,
tilseratif kolit ve romatizmal eklem iltihab1 tedavisinde kullanilir.

e Dapson — Ciizzam ve cilt iltihab1 (dermatit) gibi cilt hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
Yiiksek risk grubundaki hastalarda sitma ve zatiirreyi engellemek i¢in de kullanilir.

e Fenobarbital, fenitoin — Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir.

e Para-aminosalisilik asit — Tiiberkiiloz (verem) tedavisi i¢in kullanlir.

Bazi boyalar (anilin boyalar) veya naftalin pestisit kullanimi da methemoglobinemi riskini
arttirabilir. Dolayisiyla herhangi bir boya kimyasal pestisit ile ilgili bir iste ¢alisiyorsaniz,
doktorunuza bilgi veriniz.

R-LATE kullanildig1 zaman poliiiretan bazli maddeden yapilmis kontraseptif bariyerler de
(erkek veya kadin kondomu) kullanildiginda hamilelik ve hastaliga kars1 koruma saglamaz.
Sizin ve esinizin kondomunun hangi maddeden yapildigin1 kontrol ediniz. Emin degilseniz
eczaciniza daniginiz.

Eger R-LATE’1 kondom ile birlikte kullanirsaniz, ereksiyonun olugmasi veya saglanmasi
miimkiin olmayabilir. Peniste veya ¢evresinde his azalmasi da olasidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. R-LATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu bolimde R-LATE’in genel kullanim dozu ile ilgili bilgiler verilmektedir. Doktorunuz
almaniz gereken doz miktarini belirleyecektir. Bu ilagtan tam olarak yararlanmak istiyorsaniz
bu boliimde yer alan bilgileri takip ediniz.

R-LATE i¢in 6nerilen doz, iliski dncesi penis basina 3 uygulamadir. (1 doz = 3 sprey). Dozlar
arasi en az 4 saat olmak {izere 24 saat icerisinde en fazla 3 doz kullanilabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

[k kullanim 6ncesinde, sprey sisesi az bir miktar ¢alkalanir ve sonrasinda havaya ii¢ defa
puskiirtme islemi ile pompa mekanizmasi agilir. Goz, burun, agiz ve kulak ile olast bir
temastan kaginmak i¢in yiizden uzak tutulur.

Sonraki her bir kullanim 6ncesinde, yine sprey sisesi az bir miktar ¢alkalanir ve sonrasinda
havaya bir defa piiskiirtme islemi uygulanir.

Stinnet derisi penis bagindan kaldirilir. Sise dik tutularak (valf yukari bakacak sekilde),
R-LATE tiim penis basina 3 defa piiskiirtiilerek uygulanir (1 doz = 3 sprey). Her bir uygulama
ile penis basinin tigte biri kaplanir. 5 dakika sonra, iligki 6ncesinde sprey ¢ozeltinin fazlasi
silinir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimai:
65 yas ve iistii olan yash hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli veri yoktur.
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yeterli veri yoktur, ancak diisiik sistemik
emilim nedeniyle doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
R-LATE, karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasi yapilmasia gerek yoktur ancak,
siddetli karaciger yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmalidir.

Eger R-LATE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla R-LATE kullandiysaniz:
R-LATE’in penis basi ylizeyine uygulanarak olusabilecek doz asimi riski ¢cok azdir. Eger
gerekenden fazla uygulanirsa, fazlasi temizlenir.

R-LATE’in fazla kullanilmas: ile olusan semptomlar asagida listelenmistir. Bunlardan
herhangi biri olusursa doktorunuz veya eczaciniz ile irtibata geginiz. Eger kullanim
kosullarina uyulursa bu semptomlarin olma olasilhig: azdur.

e Sersemlik ve bas donmesi

e Dilde uyusukluk ve agi1z ¢evresindeki ciltte karincalanma

¢ Normal olmayan tat
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e Bulanik gérme

e Kulak ¢inlamasi

e Ayni zamanda oksijen miktarinin azalmasi hastalifi olan methemoglobinemi riski
bulunmaktadir. Bu durum genellikle ayn1 anda belli bir ilag kullanimi ile miimkiin
olmaktadir. Methemoglobinemi olustugunda oksijensizlik sebebiyle derinin rengi gri-
maviye doner.

Yiiksek miktarda kullanimda olusabilecek agir vakalarda semptomlar, oksiiriik ve hapsirik,
diisiik kan basinci, yavas nefes alma, solunum durmasi ve degisen kalp atisidir. Bu etkiler
yasami tehdit edebilir.

Herhangi bir belirti olmasa bile eger ¢ok fazla miktarda R-LATE kullandiysaniz derhal
doktorunuz ile veya bir saglik kurumunun acil bolimii ile goriisiiniiz. R-LATE’in doktor
tarafindan Onerilen dozlarinda toksik etki gériilmemistir.

R-LATE'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

R-LATE’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

R-LATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, R-LATE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

R-LATE’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya g¢ikarsa ve devam
ederse doktorunuz ile goriisiiniiz. Bu reaksiyonlar genellikle kisa siirelidir ve zamanla etkileri

azalir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtiler sizde de goriiliir ve devam ederse doktorunuza bildiriniz.
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Erkek hastalarda R-LATE kullanimiyla ortaya ¢ikan yan etkiler

Yaygin yan etkiler:

Ereksiyon (sertlesme) olusmamasi veya siirmemesi
Peniste ve ¢evresinde his azalmasi

Peniste ve ¢evresinde yanma hissi

Uygulanan bolgede solukluk, kizariklik ve sislik (6dem).
[k uygulama aninda deride hafif yanma, kasinma

Bunlar R-LATE’in hafif yan etkileridir ve kisa siire igerisinde ortadan kaybolur.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agris1

Bogazda bolgesel tahris (solunursa)

Cilt tahrisi

Peniste ve ¢evresinde kizariklik

Cinsel iliski esnasinda bosalma problemi

Normal olmayan orgazm

Peniste ve ¢evresinde karincalanma

Penis ve cevresinde ac1 veya rahatsizlik

Penis ve ¢evresinde kasinma

Ateslenme

Lokal anesteziklerde goriilen alerjik reaksiyonlar (cilt dokiintiisii, sisme, ates, nefes alma
zorlugu, baygmlik. Bu reaksiyonlarin en agir olani anafilaktik soktur.) R-LATE’te de
seyrek olarak goriilebilir.

Methemoglobinemi (derinin mavi-gri renge doniismesi)

R-LATE yanlislikla gbze temas ederse gozde tahris goriilebilir.

Bunlar R-LATE’in seyrek goriilen yan etkileridir. Bu etkilerden herhangi birini fark ederseniz
R-LATE’i kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza bildirin.

Kadin eslerde R-LATE ile ortaya c¢ikan yan etkiler

Yaygin yan etkiler:

Vajinada ve ¢evresinde yanma hissi

Vajinada ve ¢evresinde his azalmasi

Uygulanan bolgede solukluk, kizariklik ve sislik (6dem).
[k uygulama aninda deride hafif yanma, kasinma

Bunlar R-LATE’in hafif yan etkileridir ve kisa siire igerisinde ortadan kaybolur.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agris1
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e Bogazda bolgesel tahris (solunursa)

e Vajinal pamuke¢uk (Candida) enfeksiyonu

e Aniis (makat) ve rektumda rahatsizlik

e Agizda his kayb1

e Idrara ¢ikarken ac1 ve zorluk

e Vajinada ac1

e Vulva ve vajinada rahatsizlik ve kasginma

e Lokal anesteziklerde goriilen alerjik reaksiyonlar (cilt dokiintiisii, sisme, ates, nefes alma
zorlugu, bayginlik. Bu reaksiyonlarin en agir olani anafilaktik soktur.) R-LATE’te de
seyrek olarak goriilebilir.

e Methemoglobinemi (derinin mavi-gri renge dontismesi)

e R-LATE yanlislikla géze temas ederse gozde tahrig goriilebilir.

Bunlar R-LATE’in seyrek goriilen yan etkileridir. Bu etkilerden herhangi birini fark ederseniz
R-LATE’1 kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza bildirin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. R-LATE’in saklanmasi

R-LATE i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

[lac1 dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R-LATE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz R-LATE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati la¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00
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Uretim Yeri:

Farmamag Ambalaj Sanayi ve Ticaret A.S.
Avcilar — Istanbul

Tel: 0212 694 3351 - 695 11 21

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmigtir.
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