CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOX SPRAY, 100 mg/g, aerozol, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g leku zawiera 100 mg lidokainy (Lidocainum).
Jedna dawka (rozpylenie) zawiera 8,7 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy — 214 mg/g roztworu, etanol —
680 mg/g roztworu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol, roztwor.
Bezbarwny, przezroczysty roztwoér alkoholowy o charakterystycznym migtowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lignox Spray jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4
lat we wszystkich przypadkach, w ktoérych wymagane jest znieczulenie skory lub bton sluzowych, a w
szczegbInosci:

W stomatologii:

— przed wstrzyknigciami, otwieraniem ropni powierzchownych, usuwaniem ruszajgcych si¢ z¢gbow
mlecznych, fragmentow kosci, kamienia nazgbnego,

— jako znieczulenie dzigsel przed umocowaniem koron i mostow dentystycznych,

— przed przygotowaniem wyciskow stomatologicznych lub zdj¢ciem rentgenowskim w celu
zahamowania odruchu gardtowego,

W otorynolaryngologii:

— przed zabiegami elektrokauteryzacji (przyzegania pradem elektrycznym),

— przed zabiegami wycigcia przegrody oraz usunigcia polipow nosa,

— przed zabiegami wyci¢cia migdatkow w celu zahamowania odruchu gardtowego, jak rowniez
znieczulenia miejsca wstrzyknigcia leku znieczulajacego,

— jako znieczulenie uzupehiajgce przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego,

— przed nakluciem (punkcjg) zatoki szczgkowe;,

— przed ptukaniem zatok,

W potoznictwie:

— podczas ostatniego etapu porodu,

— przed nacigciem i szyciem krocza jako uzupehiajacy srodek przeciwbolowy,
— podczas usuwania SZwWOW,
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W endoskopii oraz w badaniach z uzyciem narzedzi:

— jako powierzchniowe znieczulenie okolicy gardta i tchawicy oraz w celu ostabienia odruchow i
zmnigjszenia reakcji hemodynamicznej podczas wprowadzania roznego typu narzedzi w obrebie
drog oddechowych i przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Lignox Spray nalezy stosowac u pacjentéw dorostych oraz dzieci w wieku powyzej
4 lat. Nalezy zawsze stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu.

Produktu leczniczego Lignox Spray nie nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ narzedzi wykonanych z
tworzywa sztucznego (patrz punkt 4.4).

Jedna dawka (jedno rozpylenie) produktu Lignox Spray zawiera 8,7 mg lidokainy.

Z jednego opakowania (38 g produktu) mozna wykonac okoto 430 rozpylen.

Nie jest konieczne wczesniejsze osuszanie miejsca zabiegu przed zastosowaniem produktu
leczniczego Lignox Spray.

Dawkowanie

Dorosli
U pacjentéw ostabionych, ciezko chorych i w podesztym wieku sposob dawkowania nalezy dobierac
odpowiednio do wieku i stanu ogolnego pacjenta.

Nie nalezy podawa¢ dorostym pacjentom maksymalnej dobowej dawki wigkszej niz
200 mg lidokainy, co odpowiada 2,2 ml produktu (okoto 22 rozpylen).

Sposob dawkowania produktu rézni si¢ w zaleznosci od wskazania do stosowania i wielkosci
znieczulanego obszaru.
Wskazowki dotyczace dawkowania przy roznych wskazaniach:

Wskazania Dawka lidokainy (liczba rozpylen)
Stomatologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)
Otorynolaryngologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)
Potoznictwo 87-130,5 mg (10-15 rozpylen)

maksymalnie okoto 200 mg

(22 rozpylenia)

Endoskopia
oraz badania z uzyciem narzedzi 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)

Dzieci w wieku powyzej 4 lat

Sposob dawkowania produktu rozni si¢ w zalezno$ci od wieku i masy ciata dziecka, stanu ogolnego
pacjenta, wielkosci znieczulanego obszaru i rodzaju wykonywanego zabiegu.

Srednia dawka stosowana to 16,2 mg do 24,3 mg lidokainy na sesje.

Zalecang dawke w mg lidokainy, ktdéra moze by¢ stosowana u dzieci oblicza si¢ ze wzoru: masa
dziecka (w kg) x 1,33. Nie nalezy podawaé dawki lidokainy wigkszej niz 2,2 mg/kg mc.

Sposob podawania

Podanie na skore i (lub) na btony Sluzowe.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisng¢ pompke rozpylajaca, aby wypehi¢ ja ptynem.
Gdy tylko to mozliwe, podczas stosowania produktu Lignox Spray nalezy trzymac butelke pionowo.
Nie wdycha¢, nie potykaé. Chroni¢ oczy.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na lidokaing oraz na inne srodki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Z powodu ryzyka aspiracji, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Lignox Spray, gdy jako
material wyciskowy uzywany jest gips. Lignox Spray mozna stosowac, gdy do wyciskow uzywa si¢
elastyczny material. Wzgledne przeciwwskazania to: hypowolemia, wstrzgs, blok przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego II° i III°, miastenia, ci¢zkie uszkodzenia watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zastosowanie produktu Lignox Spray w dawce wigkszej niz zalecana lub za cze¢ste podawanie
produktu moze spowodowac zwigkszenie stezenia lidokainy we krwi i wystgpienie powaznych dziatan
niepozadanych.

Wechtanianie lidokainy zalezy od miejsca podania produktu. Lidokaina tatwo i szybko wchiania si¢
przez btony sluzowe. Wchtanianie szczegolnie duzych ilosci lidokainy obserwowano po jej
zastosowaniu w obrebie drzewa oskrzelowego, co zwigksza ryzyko wystapienia objawow
toksycznosci (np. drgawek). Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania na duze
powierzchnie u dzieci.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z ranami lub zapaleniami blony §luzowej w
obszarze planowanego zastosowania. Uszkodzona $luzéwka powoduje zwigkszenie wchtaniania
ogolnoustrojowego. Postepowanie w przypadku powaznych dziatan niepozadanych moze wymagac
uzycia sprzetu do resuscytacji, tlenu i lekéw do resuscytacji (patrz punkt 4.9).

U pacjentéw w znieczuleniu ogdélnym mogg wystapi¢ wigksze stezenia lidokainy we krwi niz u
pacjentow swobodnie oddychajgcych. Pacjenci swobodnie oddychajacy z wigkszym
prawdopodobienstwem potkng duzg czg$¢ zastosowanej dawki, ktora po absorpcji z jelita ulega
metabolizmowi w efekcie pierwszego przej$cia w watrobie.

Zastosowanie srodkow miejscowo znieczulajgcych w obregbie gardta moze zaburza¢ proces potykania,
a tym samym zwigksza¢ ryzyko aspiracji. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku stosowania produktu
leczniczego w okolicy gardta i policzkoéw u dzieci. Z powodu dretwienia jezyka i btony §luzowe;j
policzkow istnieje ryzyko ich urazu przez ugryzienie. Przez hamowanie odruchu gardtowego oraz
przedostanie si¢ do krtani i tchawicy lidokaina hamuje odruch kaszlowy, co moze spowodowac
odoskrzelowe zapalenie ptuc.

Nie stosowa¢ produktu w znieczuleniu miejscowym przed zabiegami wycinania migdatkow oraz
adenoidow u dzieci w wieku ponizej 8 lat, ze wzgledu na czeSciej wystepujacy u dzieci odruch
potykania produktu.

Jesli ze wzgledu na miejsce podania, zastosowang dawke oraz wielko$¢ znieczulanego obszaru mozna
spodziewac¢ si¢ zwigkszenia st¢zenia lidokainy we krwi, nalezy stosowac¢ mniejsze dawki produktu.
Sposob dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wieku i stanu ogdlnego pacjenta.
Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac przy stosowaniu produktu u pacjentow:

z padaczka;

z chorobami uktadu krazenia i niewydolnoscig serca;

z zaburzeniami przewodnictwa serca lub bradykardia;

z cigzkg niewydolnoscig nerek;

z zaburzeniami czynnosci watroby;

w stanie cigzkiego wstrzasu;

w podesztym wieku, ciezko chorych i w ztym ogélnym stanie zdrowia;

z zespolem nerczycowym,;

ze zmniejszonym stezeniem biatka w surowicy.
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Lignox Spray nie powinien dosta¢ si¢ do oczu. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem.

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) powinni by¢ pod $cistym
nadzorem polgczonym z monitorowaniem elektrokardiograficznym (EKG), poniewaz dziatanie obu
lekdéw na czynno$¢ serca moze si¢ sumowac.

Ostroznie stosowac u chorych leczonych trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
1 inhibitorami MAO.

Lignox Spray nie powinien by¢ stosowany na mankiety rurek wewnatrztchawicznych (ETT)
wykonanych z tworzywa sztucznego.

Lidokaina w kontakcie z mankietami rurek intubacyjnych (wykonanych zarowno z PVC jak i innych
tworzyw sztucznych) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia mankietu. Powstajace otworki moga
powodowac wyciek, a w konsekwencji spadek cisnienia w mankiecie.

Produkt leczniczy wykazuje potencjalne dziatanie porfirynogenne. U pacjentow z ostra porfirig
Lignox Spray mozna stosowac jedynie w nagtych wskazaniach i z zastosowaniem odpowiednich
srodkow ostroznosci.

Podczas stosowania produktu Lignox Spray powinny by¢ dostgpne sprzet i leki niezbedne do leczenia
objawow toksycznosci. W razie wystgpienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego,
oddechowego lub krazenia musi by¢ podj¢te natychmiastowe postgpowanie resuscytacyjne: nalezy
zapewni¢ prawidlowg wentylacje¢ przy uzyciu tlenu, podac¢ leki przeciwdrgawkowe i podwyzszajace
cis$nienie tgtnicze.

W sktad produktu leczniczego wchodzi glikol propylenowy i etanol. Produkt moze powodowacé
podraznienie skory i bton Sluzowych.

UWAGA! Lidokaina moze dawa¢ dodatni wynik w badaniach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw otrzymujgcych inne srodki miejscowo
znieczulajace, leki bedace strukturalnymi analogami lidokainy tj. leki antyarytmiczne (np.

meksyletyna, tokainid). Dziatania toksyczne tych lekow mogg si¢ sumowac.

Nie prowadzono badan nad specyficznymi interakcjami lidokainy i lekow przeciwarytmiczych (np.
amiodaronu), ale podczas ich stosowania nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ (patrz punkt 4.4).

Ostroznie stosowac u chorych leczonych trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i
inhibitorami MAO.

Leki, ktore zmniejszaja klirens lidokainy (np. cymetydyna lub beta-blokery) moga powodowac
potencjalnie toksyczne stgzenia lidokainy w osoczu, szczegolnie przy powtarzajacych si¢ duzych
dawkach w ciggu dtugiego okresu.

Takie interakcje nie powinny mie¢ znaczenia klinicznego przy krotkotrwatym leczeniu przy uzyciu
produktu Lignox Spray w zalecanych dawkach.

Lidokaina nasila dziatanie $rodkow zwiotczajacych mig$nie poprzecznie prazkowane.
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4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lidokainy u kobiet w okresie
cigzy. Stosowanie lidokainy przez wiele lat w praktyce klinicznej, jak i badania przeprowadzane na
zwierzgtach nie wykazujg szczegoélnego zagrozenia. W zwigzku z tym, po rozwazeniu korzysci do
ryzyka, Lignox Spray mozna stosowac u kobiet w ciazy, jedynie, gdy bedzie to niezbedne, w
przypadku braku alternatywnego, bezpieczniejszego sposobu leczenia.

Karmienie piersia

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Lidokaina jest wykrywana w mleku matki, ale po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne, by
lek w ilosci, ktéra moze znalez¢ si¢ w mleku matki miat wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Leki miejscowo znieczulajagce w zaleznosci od wielkosci dawki mogg wywieraé nieznaczny wptyw na
funkcje psychiczne, jak rowniez moga przejsciowo zaburza¢ funkcje motoryczne i koordynacje
ruchowas.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane sg rzadkie i mogg wynikac z:

- wysokiego poziomu lidokainy we krwi na skutek nadmiernego dozowania lub szybkiego
wchlaniania (na przyktad po zastosowaniu w obszarze ponizej strun glosowych) lub

- nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub obnizonej tolerancji pacjenta.

Reakcje te moga obejmowac osrodkowy uktad nerwowy lub uktad krazenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W bardzo rzadkich przypadkach leki znieczulajace typu amidowego powodowaty reakcje alergiczne, a
w skrajnych przypadkach wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Opisano przypadki miejscowego podraznienia w miejscu zastosowania. Po podaniu na btony sluzowe
krtani przed intubacja, wystepowatly odwracalne objawy, takie jak bol gardta, chrypka i utrata glosu.
Zastosowanie produktu leczniczego Lignox Spray zapewnia znieczulenie powierzchniowe podczas
badan z uzyciem narzedzi, ale nie zmniejsza bolu po wykonanej intubacji.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Produkt leczniczy moze wywotywac pobudzajace lub hamujace reakcje ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. Reakcje te moga objawiac si¢ nerwowoscia, zawrotami gtowy, drgawkami, utrata
przytomnosci i mozliwoscig zatrzymania oddechu. Objawy te mogg by¢ bardzo krétkie lub mogg nie
pojawi¢ sie wcale. W takich przypadkach pierwszymi objawami toksycznosci bedg sennos¢, utrata
przytomnosci i zatrzymanie oddechu.

Zaburzenia naczyniowe
Ze strony uktadu krazenia moze wystgpi¢ niedocis$nienie, niedotlenienie mig¢snia sercowego,
bradykardia i zatrzymanie akcji serca.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Ostra toksycznos¢ uktadowa

Reakcje toksyczne pochodza gtéwnie z osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-
naczyniowego.

Pierwsze objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego to mrowienie w okolicy ust, dretwienie
jezyka, zawroty gltowy, przeczulica stuchowa i szum w uszach. Zaburzenia widzenia i drzenie mi¢$ni
sg bardziej powazne i poprzedzajg wystgpienie uogdlnionych drgawek. Nast¢pnie moga wystgpic
utrata przytomnosci lub napady toniczno-kloniczne (drgawki typu grand mal). Mogg one trwac od
kilku sekund do kilku minut. Bardzo szybko dochodzi do niedotlenienia i hiperkapnii w wyniku
zwigkszonej aktywno$ci migsni 1 zaburzen oddychania.

W ciezkich przypadkach moze wystgpi¢ bezdech. Pojawiajaca si¢ kwasica zwigksza toksyczne skutki
znieczulenia miejscowego.

Wplyw produktu na uktad krazenia obserwuje si¢ jedynie w przypadkach wysokich stezen
ogolnoustrojowych. W takich przypadkach moze pojawi¢ si¢ cigzkie niedocisnienie tetnicze,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca i zapasc.

Sercowo-naczyniowe efekty toksyczne zazwyczaj poprzedzone sa oznakami toksycznosci w
osrodkowym uktadzie nerwowym, o ile pacjent nie otrzymuje znieczulenia ogolnego Iub lekéw silnie
uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub barbiturany.

Leczenie toksycznosci ostrej

W razie wystapienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego, oddechowego lub krazenia,
najpozniej w chwili wystapienia drgawek, nalezy podjaé¢ natychmiastowe postgpowanie
resuscytacyjne. Niezbedne leki i sprzet powinny by¢ natychmiast dostepne. Nalezy zapewnié
prawidlowa wentylacj¢ przy uzyciu tlenu i zastosowac sztuczne oddychanie. W przypadku
wystapienia drgawek, ktore nie ustepuja spontanicznie w czasie 15-30 sek., nalezy podac leki
przeciwdrgawkowe. Tiopental sodu podany dozylnie w ilosci 1-3 mg/kg przerywa drgawki
natychmiast. Alternatywnie mozna zastosowac diazepam w ilosci 0,1 mg/kg mc., cho¢ jego dziatanie
bedzie powolne. Przedluzajace si¢ drgawki moga zagraza¢ niedotlenieniem pacjenta. W takich
przypadkach dozylnie podaje si¢ Srodek zwiotczajacy migsnie np. 1 mg/kg me. sukcynylocholiny.
Sukcynylocholina moze spowodowac zatrzymanie oddechu, dlatego powinna by¢ podawana
wylacznie przez specjalistow z doswiadczeniem w przeprowadzaniu intubacji dotchawiczej oraz
postgpowaniu z pacjentem z porazeniem czynnosci oddechowe;.

W przypadku objawdw sercowo-naczyniowych (niedoci$nienie tetnicze, bradykardia) wskazane jest
dozylne podanie efedryny w ilosci 5-10 mg/kg, w razie potrzeby dawke powtorzy¢ po 2-3 minutach.
W przypadku migotania komor i zatrzymania krazenia nalezy natychmiast wdrozy¢ petne
postepowanie resuscytacyjne.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Osrodkowy uktad nerwowy, Leki znieczulajace, Srodki do znieczulenia
miejscowego, Amidy,
kod ATC: NO1 BBO02.

Mechanizm dziatania

Lidokaina, podobnie jak inne srodki miejscowo znieczulajace, powoduje odwracalng blokade
przewodnictwa impulsow wzdtuz wlokien nerwowych, zapobiegajac przemieszczaniu si¢ jonow
sodowych do wewnatrz przez membrane komoérek nerwowych. Srodki miejscowo znieczulajace typu
amidowego prawdopodobnie dziataja w kanatach sodowych btony nerwowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Leki miejscowo znieczulajgce moga mie¢ analogiczny wptyw na btony komoérkowe mozgu oraz
migénia sercowego. W przypadku uwolnienia zbyt duzej ilosci leku do krazenia ogélnoustrojowego w
krotkim czasie, mogg pojawié si¢ objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego 1
sercowo-naczyniowego.

Objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego zwykle poprzedzajg objawy ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego, ze wzgledu na nizsze st¢zenia substancji w osoczu.
Bezposredni wplyw lekow miejscowo znieczulajacych na serce to opdznione przewodzenie,
inotropizm ujemny i zatrzymanie akcji serca.

5.2 Wilas$ciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Lidokaina wchtania si¢ po podaniu na btony sluzowe. Szybkos¢ i stopien wchianiania po podaniu
miejscowym zalezy od stezenia i zastosowanej dawki, miejsca aplikacji i czasu trwania wystawienia
na dziatanie leku. Srodki miejscowo znieczulajace najszybciej wchtaniaja si¢ z blony §luzowej
tchawicy i oskrzeli. Lidokaina rowniez dobrze wchiania si¢ z zotgdka oraz jelit, ale we krwi pojawia
si¢ mata ilos¢ leku w formie niezmienionej z powodu metabolizmu w watrobie.

Dystrybucja
Wigzanie lidokainy przez biatka osocza jest zalezne od stezenia, przy czym cze¢$¢ zwigzana zmniejsza

si¢ wraz ze wzrostem stezenia. Przy stezeniach od 1 do 4 pg/ml okoto 60 do 80% lidokainy wigze si¢
z biatkami osocza. Stopien wigzania zalezy takze od stezenia kwasnej al- glikoproteiny (AAG).
Lidokaina w wyniku dyfuzji biernej przenika przez barier¢ krew-mozg oraz przez tozysko.

Metabolizm

W organizmie lidokaina jest szybko metabolizowana w watrobie. Metabolity i lek w postaci
niezmienionej wydalane sg z moczem. Substancja ulega oksydacyjnej N-dealkilacji, hydroksylacji
pierscieniowej, rozszczepieniu wigzania amidowego oraz reakcji sprzgzenia. W wyniku N-dealkilacji,
szlaku metabolicznego o gtdwnym znaczeniu, powstajg metabolity — monoetyloglicynoksylidyd i
glicynoksylidyd. W poréwnaniu z lidokaing charakteryzujg je stabsze dziatania metaboliczne i
toksyczne.

Poniewaz lidokaina metabolizowana jest w watrobie, moze wykazywac¢ wigksza toksyczno$¢ u 0sob z
zaburzong czynnos$cig watroby, ze wzgledu na zmiang kinetyki oraz ponad dwukrotne wydluzenie
okresu pottrwania. Niewydolno$¢ nerek nie wplywa na kinetyke lidokainy, ale moze zwigkszy¢
stopien akumulacji metabolitow.

Eliminacja

Okoto 90% lidokainy jest eliminowane w postaci roznych metabolitow, mniej niz 10% jest wydalane
bez zmian. Gtdwnym metabolitem w moczu jest sprzezona 4-hydroksy-2,6-dimetyloanilina.
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Po podaniu dozylnym w postaci bolusa okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi 1,5-2 godzin.

Czynniki takie jak kwasica, stosowanie srodkow pobudzajacych oraz hamujacych osrodkowy uktad
nerwowy wplywaja na ilo$¢ lidokainy, przy ktorej ujawniaja si¢ skutki dziatania ogolnoustrojowego.
Wraz ze wzrostem stezenia lidokainy w osoczu krwi zylnej powyzej 6 ug/ml coraz bardziej
uwidaczniajg si¢ niepozadane objawy przedmiotowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Lidokaina jest dobrze poznang substancja czynna.

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Lidokaina nie wykazuje duzej toksycznosci ostrej po podaniu jednorazowym droga doustna.

W badaniach na zwierzgtach wykazane zostato dziatanie ototoksyczne. Nie stwierdzono dziatania
mutagennego i genotoksycznego. Nie stwierdzono takze dziatania rakotworczego ani wplywu

na reprodukcje.

Stabe dzialanie mutagenne wykazuje natomiast 2,6-dimetyloanilina (zanieczyszczenie), potwierdzono
rowniez dziatanie rakotworcze tego zwiagzku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol

Glikol propylenowy

Olejek migty pieprzowe;j

Sacharyna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w doktadnie zamknigtej butelce.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamkniets.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta brunatnego typu III, zamykana pompka rozpylajaca z HDPE/POM/LDPE/Stal

nierdzewna/EV A/IIR/mieszanina LDPE i HDPE z aplikatorem z PP/HDPE, zawierajaca 38 g ptynu.
Butelka wraz z ulotkg dla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22400

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 kwietnia 2015 r.
Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 kwietnia 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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