CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOX, 50 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum,).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Jednolity, miekki, nieprzezroczysty zel barwy od jasnordézowej do czerwonej, o zapachu
poziomkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Powierzchniowe znieczulenie bton §luzowych i skory:
— znieczulenia powierzchniowe bton §luzowych przed iniekcja w celu zmniejszenia bolu
wystepujacego w momencie naktucia, szczeg6lnie u pacjentow wrazliwych na bol;
— znieczulenie powierzchniowe w zabiegach stomatologicznych, np. w skalingu, nacigciach
powierzchownych ropni;

— przy ekstrakcji mocno rozchwianych zebéw mlecznych i zebow statych (w chorobach przyzebia);

— W protetyce: zapobiegawczo w celu wyeliminowania odruchu wymiotnego pacjenta przy
pobieraniu wyciskow w jamie ustne;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Na osuszong btong §luzowa natozy¢ przy pomocy wacika 0,1 do 0,2 g zelu (tj. okoto 2 do 3 mm
wycisnietego zelu), co odpowiada 4 do 8 mg lidokainy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc.

Lidokaina tatwo i szybko wchtania si¢ z bton §luzowych — w przypadku stosowania u dzieci,

u dorostych chorych o matej masie ciata lub w przypadku uzycia znacznych ilo$ci wskazane jest
przeliczenie dawki na mase ciata pacjenta.

U dzieci i pacjentéw w zlym stanie ogdlnym maksymalna dobowa dawka wynosi 2,9 mg/kg masy
ciala i powinna by¢ wyliczana dla kazdego przypadku osobno.

Maksymalna dobowa dawka dla dorostych, ktorej nie nalezy przekraczaé¢, wynosi 200 mg lidokainy,
co odpowiada 4,5 g zelu Lignox (tj. okoto 8,5 cm wycisnigtego zelu).

Lidokaina podana w zelu zaczyna dziata¢ po 2 - 5 minutach; dziatanie utrzymuje si¢ przez

10 do 15 minut.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na chlorowodorek lidokainy oraz na inne $rodki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Wzgledne przeciwwskazania to: wstrzgs, blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego I1 i I11°,
miastenia, ci¢zkie uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowac u chorych leczonych trojpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO.

Nie stosowac u dzieci ponizej 4. roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno dopusci¢ do polknigcia zelu, nadmiar nalezy wyplu€.

Lek zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

UWAGA: Preparat zawiera substancje czynng, ktora moze dawac¢ dodatni wynik w badaniach
antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaina nasila dziatanie srodkéw zwiotczajacych migénie poprzeczne prazkowane. Ostabia
dziatanie sulfonamidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajagcych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zelu Lignox u kobiet

w okresie cigzy. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u kobiet karmigcych piersia.

W badaniach eksperymentalnych na szczurach stwierdzono, ze stosowanie chlorowodorku lidokainy
w dawkach 6,6 raza wigkszych niz u ludzi nie ma wplywu na ptodnos¢ i nie zaburza rozwoju ptodu.
Nie stwierdzono dziatania mutagennego lidokainy w tescie Amesa, tescie aberracji chromosoméw

1 tescie mikrojaderkowym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lignox powoduje tagodne, przemijajace zaburzenie sprawnosci psychofizycznej, wywiera niewielki
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Sporadycznie produkt leczniczy moze wywotac reakcje uczuleniowa, rzadko wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Objawy niepozadane (zaburzenia smaku, dr¢twienie jezyka, bole i zawroty glowy, uczucie niepokoju,
przyspieszony oddech) moga wystapi¢ w przypadku przedawkowania leku, tj. przy podaniu zbyt duzej
dawki w stosunku do masy ciata.

Objawy zwigzane z dziataniem ogo6lnym zaleza od stgzenia lidokainy w surowicy, co jest wypadkowa
podanej dawki, miejsca podania, miejscowego przeptywu krwi, masy ciala, stanu ogélnego chorego.
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Prawdopodobienstwo wystapienia objawow ze strony ukladu krazenia lub o.u.n. po prawidlowym
stosowaniu zelu jest znikome.

Niepozadanym dziataniem wystepujacym po zastosowaniu lidokainy moze by¢ senno$¢ o roznym
nasileniu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Lidokaina tatwo i szybko wchtania si¢ z bton sluzowych; w przypadku stosowania u dzieci, u chorych
o matej masie ciala lub w przypadku uzycia znacznych ilosci wskazane jest przeliczenie dawki na
mase¢ ciata pacjenta.

U dzieci i pacjentow w ztym stanie ogélnym maksymalna dobowa dawka wynosi 2,9 mg/kg masy
ciata i powinna by¢ wyliczona dla kazdego przypadku osobno.

Nie nalezy przekracza¢ dawki lidokainy 3 mg/kg mc. Maksymalna dobowa dawka dla dorostych,
ktorej nie nalezy przekracza¢, wynosi 200 mg lidokainy, co odpowiada 4,5 g zelu (okoto 8,5 cm
wycisnietego zelu).

W razie wystapienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego, oddechowego lub krazenia
musi by¢ podjete natychmiastowe postgpowanie resuscytacyjne: nalezy zapewnié prawidlowa
wentylacje przy uzyciu tlenu, poda¢ leki przeciwdrgawkowe i podwyzszajace ci$nienie tgtnicze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WlasciwoSci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stomatologiczne; preparaty do miejscowego stosowania w
jamie ustnej; inne; kod ATC: AO1ADI11;
leki miejscowo znieczulajace; amidy; kod ATC: NO1BB02

Lidokaina, substancja czynna produktu leczniczego, jest srodkiem miejscowo znieczulajacym o
budowie amidowej, wykazujacym krotki czas dziatania.

Srodki znieczulajace o dzialaniu powierzchniowym dyfunduja przez nabtonek §luzowki i docieraja do
receptorow bolu potozonych w btonie pod§luzowej. Powoduja miejscowe, powierzchniowe
wyltaczenie odczuwania bélu na §luzéwcee (np. jamy ustnej), powierzchni ran i skorze.

Zastosowane w matych ilo$ciach na skore lub blony sluzowe wykazuja tylko miejscowe dziatanie
znieczulajace, bez dziatania ogdlnego.

Znieczulenie powierzchniowe polega na blokowaniu wrazliwych wiokien nerwowych lub receptoréw
boélowych, wystepujacych w powierzchniowych tkankach zdolnych do wchtaniania leku (takich jak
btony Sluzowe i skora). Nastgpuje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we widknach nerwowych
poprzez blokowanie pompy sodowo — potasowej i zahamowanie przepuszczalnosci btony komorkowe;j
dla jonow. Przewodnictwo w cienkich wtdknach nerwowych, bez ostonki mielinowej (np. wtokna
przewodzace czucie bolu i dotyku), moze by¢ zahamowane niskimi stezeniami $rodka miejscowo
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znieczulajacego, blokada nerwow w ostonce mielinowej wymaga wyzszych stezen. Przy blokowaniu
matych nerwow dziatanie wystepuje po 2 - 3 minutach, najsilniejsze jest po 2 - 5 minutach i utrzymuje
si¢ okoto 30 - 60 minut.

Lidokaina wykazuje dziatanie ogélne: wptywa stabilizujaco na btony komérkowe i bezposrednio na
uktad bodzcoprzewodzacy serca (dzialanie antyarytmiczne), ostabia automatyzm, skraca czas trwania
potencjatu czynnosciowego, zmniejsza okres refrakcji komorek Purkinjego (nie zmniejszajac
szybkosci przewodzenia impulséw w tych komoérkach).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina wchtania si¢ szybko z miejsca podania (zwlaszcza z bton §luzowych), w 60 — 75% wiaze
si¢ z biatkami osocza, przenika przez barier¢ krew — mozg.

Stopien wchtaniania po podaniu miejscowym zalezy od unaczynienia danego obszaru. Wchianianie
przez nieuszkodzong skore jest niewielkie.

W organizmie lidokaina ulega demetylacji i rozktadowi hydrolitycznemu pod wptywem enzyméw
mikrosomalnych watroby z szybko$cig zalezng od przepltywu watrobowego (okoto 70% w czasie tzw.
pierwszego przejscia).

Okoto 3% lidokainy wydalane jest przez nerki w formie niezmienionej. Okres pottrwania wynosi
okoto 30 minut.

Poniewaz lidokaina metabolizowana jest w watrobie, moze wykazywacé wigksza toksycznos¢ u oséb z
zaburzong czynnoscia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Lidokaina nie wykazuje duzej toksycznos$ci ostrej po podaniu jednorazowym drogg doustng. W
badaniach na zwierzgtach wykazane zostalo dziatanie ototoksyczne. Nie stwierdzono dziatania
mutagennego i genotoksycznego. Nie stwierdzono takze dziatania rakotworczego ani wpltywu na
reprodukcje.

Stabe dziatanie mutagenne wykazuje natomiast 2,6-dimetyloanilina (zanieczyszczenie), potwierdzono
réwniez dziatanie rakotworcze tego zwigzku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Makrogol 4000

Cetylopirydyniowy chlorek
Aspartam (E 951)

Czerwien koszenilowa (E 124)
Aromat poziomkowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

Strona 4 z 5



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac tube szczelnie zamknieta.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba laminatowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pudetku.
20 g zelu

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 wrzesnia 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 marca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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