CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Trachisan 8 mg, pastylki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pastylka zawiera: 8 mg lidokainy chlorowodorku (w postaci lidokainy chlorowodorku
jednowodnego).

Substancje pomocnicze:
Kazda pastylka zawiera 0,68 g sorbitolu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pastylka
Opis: biata, okragla, plaska pastylka ze Scietymi krawedziami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwale, miejscowe leczenie bélu zwiazanego z nieropnymi zakazeniami gardla.
42 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosii:

I pastylke ssa¢ co 2 godziny.

Nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki dobowej 6 pastylek.

Nie nalezy stosowa¢ pastylek przez okres dhuzszy niz 3 dni.

Jesli cigzkie zapalenie gardia lub b6l gardta trwa dhuzej niz 2 dni i towarzyszy mu goraczka,
béle gtowy, nudnosci lub wymioty, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Miodzies:

Trachisan 8 mg nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku od 12 do 17 lat ze wzgledu na

niewystarczajaca iloé¢ danych dotyezacych skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania (patrz
punkt 4.4).

Dzieci:

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Trachisan 8 mg jest przeznaczony do stosowania w obrgbie jamy ustnej i gardla i powinien
rozpuszczaé si¢ powoli w jamie ustnej.



4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na chlorowodorek lidokainy, srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub
na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Pacjenci w wieku ponizej 12 lat nie powinni stosowaé produktu Trachisan 8 mg (patrz punkt 4.4).
4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Trachisan 8 mg zawiera sorbitol.

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu u pacjentoéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy. Sorbitol moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe i biegunke.

Lidokaina jest metabolizowana gléwnie w watrobie, a metabolity s wydalane glownie przez nerki.
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek, stezenia lidokainy oraz jej metabolitéw
w 0s0czu mogy by¢ zwigkszone.

To dzialanie nie ma znaczenia klinicznego, jesli lidokaina jest podawana w postaci pastylek.

Srodki miejscowo znieczulajace moga powodowac zaburzenia potykania i zwigkszaé
niebezpieczenstwo zachlysnigcia, zwlaszcza u matych dzieci, ze wzgledu na czestosé spozywania
positkoéw (patrz punkt 4.3). Nalezy unika¢ przyjmowania pokarmu lub napojéw bezposrednio po
zastosowaniu pastylek. Zdretwienie jezyka lub blony sluzowej policzkéw moze zwigkszaé ryzyko
urazu spowodowanego przygryzieniem. Ze wzglgdu na zmniejszong wrazliwosé na cieplo, istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia oparzen blony §luzowej jamy ustnej oraz gardla, spowodowanych
gorgcymi napojami oraz pokarmem. Wielokrotne stosowanie moze powodowaé zdretwienie gardta,
co powoduje trudnoséci w przetykaniu.

Nie zaleca sig¢ stosowania produktu Trachisan 8 mg u dzieci w wieku od 12 do 17 lat, ze wzgledu
na niewystarczajacg ilos¢ danych dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania.

Trachisan 8 mg nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentéw z cigzkimi uszkodzeniami i (lub)
zapaleniem blony $luzowej jamy ustnej i gardla, zwlaszcza u pacjentow z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego oraz powodujacymi drgawki,

U pacjentéw ze znang alergia na inne amidowe srodki znieczulajace miejscowo w wywiadzie,

nalezy sig¢ spodziewa¢ alergii krzyzowej na chlorowodorek lidokainy.

W celu uniknigcia innych powiktan nie nalezy stosowac produktu Trachisan 8 mg przez okres
dtuzszy niz 2 dni bez konsultacji z lekarzem, zwlaszcza jesli wystgpuje ciezkie zapalenie gardia
lub utrzymuje sig bol gardla z towarzyszaca goraczka, bélem glowy, nudnoéciami lub wymiotami.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Chociaz nie ma to znaczenia klinicznego w przypadku stosowania lidokainy w postaci pastylek,
opisano nastgpujace interakcje lidokainy:

Cymetydyna moze zmniejsza¢ metabolizm lidokainy, poprzez hamowanie watrobowych enzyméw
mikrosomalnych, co moze powodowac zwigkszenie stezenia lidokainy.

Leczenie preparatami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne moze zmniejszaé przeptyw krwi
przez watrobg, co moze powodowaé zmniejszenie metabolizmu lidokainy.

Jednoczesne stosowanie propranclolu moze powodowaé zwiekszenie stezenia lidokainy w osoczu
o okoto 30%. Nie mozna wykluczy¢ konkurencji o watrobowe enzymy mikrosomalne, ktére biora
udzial w metabolizmie.



Leki indukujace watrobowe enzymy mikrosomalne, jak np. benzodiazepiny i barbiturany, moga
przyspiesza¢ metabolizm lidokainy, co powoduje zmniejszenie stezenia lidokainy.

4.6 Cigzailaktacja

Cigza

Nie sa dostepne kontrolowane badania kliniczne przeprowadzone u kobiet w ciazy. Ograniczone dane
dotyczace ekspozycji na preparat podczas cigZy nie wykazuja powstawania wad rozwojowych.

Po podaniu pozajelitowym lidokaina przenika przez tozysko.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, dziatania niepozadane na pléd podczas ekspozycji
na lidokaing w okresie prenatalnym, byty obserwowane tylko po duzych dawkach (patrz punkt 5.3).

Nie nalezy stosowa¢ produktu Trachisan 8 mg w okresie ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Laktacja

Jesli Trachisan 8 mg jest stosowany zgodnie z zaleceniami, lidokaina przenika do mieka kobiecego
w tak malych ilosciach, Ze niebezpieczenstwo dla dziecka karmionego piersig jest mato
prawdopodobne.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Trachisan 8 mg nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 i <1/10
Niezbyt czgsto: >1/1000 1 <1/100
Rzadko: >1/10 000 i <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000, w tym pojedyncze przypadki

Mozliwe dziatania niepozadane po podaniu preparatu Trachisan 8 mg sa podobne do tych, ktérych
zwykle nalezy sig spodziewa¢ po innych amidowych $rodkach znieczulajacych miejscowo.
Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane wystepuja tylko wtedy, gdy stezenie lidokainy w osoczu
wynosi wigeej niz 5-10 pg/ml. W zwiazku z powyzszym, z powodu niewielkiej szybkoéci
wehtaniania, nie nalezy sig spodziewaé wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych

po zastosowaniu produktu Trachisan 8 mg.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko (< 1/10 000):  moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub podraznienie w jamie
ustne;j.

Zaburzenia zotgdka i jelit

Rzadko (> 1/10 000 i < 1/1000): zaburzenia smaku lub dr¢twienie jezyka. Te objawy zwykle ustepuja
po krotkim czasie.
Bardzo rzadko (< 1/10 000):  dziatanie przeczyszczajace spowodowane zawartoscia sorbitolu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lidokainy wystepuje po zazyciu zbyt duzej liczby pastylek. Przedawkowanie
lidokainy moze powodowaé przemijajace pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego z wezesnymi



objawami, takimi jak: ziewanie, niepokoj, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, dyzartria, ataksja,
zaburzenia stuchu i widzenia. Zatrucie umiarkowanego stopnia moze powodowaé kurcze miegni
i drgawki, po ktérych moze wystapié utrata przytomnosci, depresja oddechowa i $piaczka.

W przypadku bardzo cigzkiego zatrucia moze wystapié niedocignienie tetnicze i zapasé sercowo-
naczyniowa, az do catkowitej niewydolnosci serca i zatrzymania czynnosci serca, co jest
spowodowane zmniejszeniem kurczliwosci migsnia serca i zaburzeniami przewodzenia.

Leczenie przedawkowania jest objawowe. Drgawki mozna leczy¢ diazepamem. W przypadku
wystapienia niewydolnosci oddechowej i sercowo-naczyniowej, nalezy zastosowaé podstawowe
1 zaawansowane zabiegi wspomagajace czynnosci zyciowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajace;
kod ATC: RO2A D02

Chlorowodorek lidokainy jest $rodkiem miejscowo znieczulajacym z grupy amiddw.
Preparat blokuje przewodzenie impulséw wzdhiz wrazliwych widkien nerwowych w miejscu podania

i jest to dziafanie odwracalne. Powoduje to zmniejszenie wrazliwoéci na bél, i wystepujace kolejno,
zmniejszenie wrazliwosci na zimno, cieplo i dotyk.

Lidokaina zmnigjsza przepuszczalno$é blony komorkowej dla kationdw, zwiaszeza dla Jjonéw sodu.
W zaleznosci od stezenia, powoduje to zmniejszenie pobudliwosci nerwéw, poniewaz do zwigkszenia
potencjatu czynnosciowego niezbgdne jest gwaltowne zwigkszenie przepuszczalnosei dla Jjondéw sodu.
Stabilizacja blony komérkowe;j jest powodowana poprzez nagromadzenie lipofilnego srodka
miejscowo znieczulajacego w btonie komérki. To powoduje niespecyficzne poszerzenie blony

1 blokowanie kanaléw jonowych, zwlaszcza kanatéw sodowych. Wtérne dziatanie polega na tym,

ze przeptyw elektrolitéw jest uposledzony przez hydrofilne czasteczki $rodka miejscowo
znieczulajacego, ktére przenikaja do poréw zawierajacych wodg. Dzialanie jest zalezne od wartosci
PK. substancji oraz pH $rodowiska (np. ilo§¢ niezréwnowazonej zasady), ktéra przenika przez
lipofiing blong komorek nerwowych lepiej niz kationy. Po podaniu misjscowym, lidokaina dyfunduje
szybko do zakoficzen nerwowych, gdzie jest wiazana do struktur fosfolipidowych, a jej
powinowactwo jest wzglednie duze, z powodu dobrej rozpuszezalnosci w thuszezach.

5.2 Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Wehianianie
Dostgpnosé biologiczna lidokainy po podaniu doustniym wynosi okoto 35%. Po podaniu lidokainy
w postaci pastylek maksymalne stgzenie w surowicy wystgpuje po 20 minutach. Po podaniu co

2 godziny, stan stacjonarny jest osiggany po 10 godzinach bez nagromadzania mierzonego za pomoca,
AUC,

Dystrybucja

Lidokaina jest szybko wehlaniana przez tkanki. Okres poltrwania w fazie dystrybucji wynosi od 6 do
9 minut, a objetos¢ dystrybucji — 1,5 I/kg me. U pacjentéw z niewydolnoscia serca objetosé
dystrybucji zmniejsza si¢ do 0,8 — 1,1 ’kg mc., a u pacjentéw z niewydolnoécia watroby ta wartosé
zwigksza sig do okoto 2,3 I’kg me. U noworodkéw Vp, wynosita 2,7 kg me.

Lidokaina wigze si¢ z albuminami surowicy (60% do 80%), gléwnie z alfa-1-kwasng glikoproteina.

Lidokaina przenika przez barierg krew/mdzg i tozysko oraz wydziela si¢ do mleka.



Metabolizm

Okoto 90% dawki lidokainy jest metabolizowane w watrobie. Substancija jest metabolizowana do
mnicj czynnych metabolitéw — monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) i glicynianu ksylidyny (GX).
MEGX jest dalej metabolizowany w watrobie do GX, 2,6- ksylidyny i 4-hydroksy-2,6-ksylidyny oraz
j&j pochodnych glukuronowych.

Eliminacja

Lidokaina jest wydalana gléwnie przez nerki w postaci 4-hydroksy-2,6-ksylidyny oraz

pochodnych glukuronowych. 1los¢ niezmienionej substancji wynosi < 10%. Okres péltrwania

w fazie eliminacji lidokainy oraz MEGX wynosi okolo 2 godziny, podczas gdy jednego z GX ~ okoto

10 godzin. Klirens wynosi 0,95 /min. Szybkos¢ eliminacji zalezy od pH i zwigksza sig, jesti mocz jest
zakwaszony.

Specialne grupy pacjentow
Wihasciwosci farmakokinetyczne lidokainy u pacjentéw w podesztym wieku nie roznia sie znaczaco

od wiasciwosci farmakokinetycznych u mlodszych pacjentéw. U pacjentéw w podesztym wieku okres
poltrwania eliminacji byt wydtuzony,

U noworodkéw lidokaina jest eliminowana w prawie niezmienionej postaci. Okres poltrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 3 godzin.

Niewydolnos¢ nerek nie ma znaczacego wptywu na klirens lidokainy, ale eliminacja metabolitéw
moze byé zmniejszona,

U pacjentéw z zaburzeniami ¢zynnosci watroby lub niewydolnoscia serca, okres poitrwania w fazie
eliminacji moze by¢ wydhuzony, odpowiednio do 4,5-6 godzin i 4-10 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy mutagennosci lidokainy miaty ujemne wyniki. Badania in vifro z podaniem duzych, prawie
toksycznych dawek metabolitu 2,6-ksylidyny wykrywanej u szezuréw i ludzi wykazuja, ze ten
metabolit lidokainy moze mie¢, po dalszym metabolizmie, dziatanie mutagenne.

W diugoterminowych badaniach karcynogennosci po ekspozycji przez tozysko oraz podawaniu
2,6-ksylidyny po porodzie przez 2 lata w duzych dawkach, obserwowano powstawanie u szczurow

ztosliwych i lagodnych guzéw, zwlaszeza jamy nosowej (ethmoturbinalia), w tym wysoce wrazliwym
uktadzie badawczym.

Te wyniki mogg mie¢ znaczenie dla ludzi. W zwiazku z powyzszym, nie nalezy stosowaé lidokainy
w duzych dawkach przez dlugi okres.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, nie stwierdzono dowodéw na dziatanie teratogenne
lub dziatan niepozadanych wplywajacych na rozwdj potomstwa, po prenatalnej ekspozycji
na lidokaing. Ekspozycja plodu na duze stezenia preparatu zaburzata przeplyw krwi przez macice

i powodowata drgawki u plodu. Mozliwy wplyw na zachowanie potomstwa po prenatalnej ekspozycji
nie byt wystarczajaco badany u zwierzat.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol

Olejek migtowy

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalofci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroinosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé w lodéwee ani nie zamrazag.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blistry PCV/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 2, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60 i 100 pastylek.

Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowaé sig w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdinych wymagat.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

YES Pharmaceutical Development Services GmbH

Bahnstrasse 42 - 46

61381 Friedrichsdorf

Niemecy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU '
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