CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dynexan, 20 mg/g, zel do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (jako lidokainy chlorowodorek 1 H,0).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Benzalkoniowy chlorek 1 mg/g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel do stosowania w jamie ustne;j.

Biaty Zel podobny do masci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie bolu btony Sluzowej jamy ustnej, dzigset i warg.
Dynexan jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dla dorostych i mtodziezy, ilos¢ zelu wielkosci groszku [okoto 0,2 g zelu (lidokainy chlorowodorek
4 mg)] stosuje sie 4-8 razy na dobe. Dawka dobowa nie powinna by¢ wicksza niz 40 mg lidokainy.

Drzieci i mlodziez
U dzieci w wieku od 6 lat nalezy stosowac do 4 razy na dobg ilos¢ zelu wielkosci groszku [okoto 0,2 g
zelu (lidokainy chlorowodorek 4 mg)].

Jesli dolegliwosci pacjenta utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 dni i ich przyczyna jest nieznana, pacjent
powinien skonsultowac si¢ ze stomatologiem lub lekarzem.

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Dynexan
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.
Sposoéb podawania

Podanie na sluzowke jamy ustne;.
Dynexan nalezy naktada¢ na bolesne miejsca i delikatnie wcierac.

Jesli pacjenta ma nowy aparat dentystyczny, cienkg warstwe produktu leczniczego Dynexan powinien
zastosowac na bolace miejsca.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nadwrazliwo$¢ na $rodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chociaz wchtaniana ilo$¢ lidokainy jest wyraznie mniejsza po podaniu miejscowym zelu niz przy
znieczuleniu nasigkowym lub znieczuleniu nerwu, nie mozna catkowicie wykluczy¢ dziatania
ogoblnoustrojowego, jesli wehtanianie jest bardzo duze (znacznie uszkodzona btona §luzowa). Dlatego
nalezy unika¢ stosowania w duzych iloéciach u pacjentow z cigzkimi chorobami, w szczego6lnosci z
zaburzeniami przewodzenia, niewyrownang niewydolno$cig serca lub cigzka chorobg watroby lub
choroba nerek.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas spozywania goracych napojow lub jedzenia w ciagu 45 minut od
natozenia zelu, aby zapobiec zadtawieniu, ugryzieniu jezyka lub oparzeniom.

Dynexan zawiera benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé miejscowe
podraznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Istotne interakcje kliniczne sa mato prawdopodobne, ze wzgledu na stosowanie miejscowe i ilo$ci
zastosowanego zelu. Jednak dziatanie przeciwbolowe innych srodkéw miejscowo znieczulajacych
moze by¢ zwigkszone. Znane interakcje dla lidokainy (leki przeciwarytmiczne, leki blokujace
receptory beta) nie sg istotne w przypadku stosowania produktu leczniczego Dynexan na btone
sluzowa jamy ustne;.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Dynexan u kobiet

w okresie cigzy.

Lidokaina moze przenika¢ przez barier¢ tozyska i moze by¢ wchtaniana przez tkanki ptodu.
Zagrozenie dla ludzi nie jest znane.

Produktu leczniczego Dynexan nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Lidokaina w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka ludzkiego.
Podczas stosowania produktu leczniczego Dynexan w dawkach leczniczych nie nalezy si¢ spodziewac
wptywu na organizm dzieci karmionych piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dynexan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najcigzszym dziataniem niepozadanym podczas trwania leczenia jest reakcja anafilaktyczna
przechodzaca we wstrzas anafilaktyczny.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych




Zgltoszone dziatania niepozgdane wymieniono ponizej, wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA oraz wedtug czesto$ci ich wystepowania. Czesto$ci wystepowania definiuje sie jako: bardzo
czesto (21/10), 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), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw | Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna,

immunologicznego nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko: uczucie pieczenia btony §luzowej, niedoczulica,
zaburzenia smaku

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko: $wiad, pokrzywka (miejscowo), kontaktowe

podskodrnej zapalenie skory, wysypka

Zaburzenia ogo6lne i stany w Bardzo rzadko: obrzek miejscowy, reakcja miejscowa, rumien

miejscu podania w miejscu podania, bol w miejscu podania

Lidokaina podawana miejscowo moze powodowac reakcje alergiczne, a gdy si¢ wchtonie, reakcje
ogolnoustrojowe. Wystepowanie i intensywnos$¢ reakcji ogélnoustrojowych zalezy od stezenia
lidokainy w surowicy (wpltyw miejsca podania i dawki), stanu pacjenta, czynnosci watroby, wieku,
masy ciata i chorob wspdtistniejacych - chordb serca i nadczynno$ci tarczycy.

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Z powodu rzadkich, gtéwnie przemijajacych i fagodnych dziatan niepozadanych, nie jest konieczny
specjalny opis wybranych dziatan niepozadanych.

Dzieci i miodziez
Brak informacji dotyczacych roznic wystgpowania dziatan niepozadanych u dzieci.

Inne szczegdlne populacje pacjentéw
Brak informacji dotyczacych réznic wystgpowania dziatan niepozadanych u innych, szczegdlnych
populacji pacjentow.

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Do chwili obecnej nie sg znane przypadki zatrucia spowodowane przedawkowaniem, przypadkowym
spozyciem lub niewlasciwym stosowaniem produktu leczniczego Dynexan.

W przypadku ogdlnoustrojowego dziatania niepozgdanego zalecane sg nastepujace srodki ostroznos$ci:
utrzymac drozne drogi oddechowe, sprawdzi¢ cisnienie krwi, tetno i szerokos¢ Zrenicy, utozy¢
pacjenta poziomo z nogami powyzej serca W przypadku 0strego i zagrazajacego zyciu zmniejszenia
ci$nienia tetniczego, poda¢ leki beta-sympatykomimetyczne (np. izoprenaling), w przypadku skurczu
diazepam, jesli wzrasta napiecie uktadu wspotczulnego (bradykardia) atropine, w razie potrzeby
podawac¢ tlen, uzupetni¢ dozylnie ptyny i przeprowadzi¢ reanimacje.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajace, amidy.
Kod ATC: N01BB02

Lidokaina odwracalnie hamuje otwarcie kanatow sodowych i tym samym wzrost potencjatu
czynno$ciowego. Substancja czynna wiaze si¢ ze specyficznym receptorem kanatu sodowego, hamuje
transportu jonéw 1 wzrost potencjatu czynnosciowego. Przekazywanie impulséw nerwowych jest
zahamowane miejscowo.

Odczuwanie bolu jest hamowane. Cienkie wiokna nerwowe bez ostonki mielinowej sa szybciej
blokowane niz grube motoryczne wtokna nerwowe. Odczuwanie jest wytaczane w nastepujacej
kolejnosci: bol, temperatura, dotyk i nacisk.

Stosowana miejscowo lidokaina skutecznie tagodzi bol roznej etiologii na btonach $luzowych jamy
ustnej, jak np. owrzodzenia aftowe, opryszczkowe zapalenie jamy ustnej i dziaset, podczas
zabkowania i zabiegéw stomatologicznych.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku od 6 miesigcy do 8 lat: w randomizowanym, kontrolowanym placebo, podwdjnie
zaslepionym badaniu dzieci wiaczono do grupy I [4 - 8 lat, sredni wiek 6,4 roku, leczenie produktem
leczniczym Dynexan lub placebo, gtéwne wskazanie: wrzody aftowe (36%) (n = 161)) lub grupy Il

(6 miesiecy - 4 lata, Sredni wiek 1,8 roku, leczenie wytacznie produktem leczniczym Dynexan, gtowne
wskazanie: zgbkowanie (n = 64)], w zalezno$ci od ich wieku. W grupie | zmniejszenie odczuwania
bolu 10 lub 30 minut po aplikacji, w stosunku do odczuwania bolu przed podaniem produktu,
mierzone za pomocg skali oceny bolu Wong-Baker FACES, bylo istotnie wyzsze po zastosowaniu
produktu leczniczego Dynexan w poroéwnaniu z placebo. W grupie II indywidualne zmiany oceny bolu
wykazaly statystycznie istotne zmniejszenie odczuwania bélu po zastosowaniu leczenia. Nie
zgtoszono zdarzen niepozadanych zwigzanych z badanym produktem leczniczym. Lokalng tolerancje¢
oceniono jako bardzo dobrg w ponad 97% przypadkow.

Dzieci w wieku od 6 do 15 lat: w randomizowanym, kontrolowanym placebo, podwdjnie zaslepionym
badaniu wtaczono dzieci w wieku od 6 do 15 lat z zalozong klamrg stomatologiczna, urazem jamy
ustnej lub wrzodami aftowymi. Zastosowanie produktu leczniczego Dynexan doprowadzito do
statystycznie istotnego zmniejszenia intensywnos$ci odczuwanego bolu, mierzonego za pomoca
wizualnej skali analogowej 100 mm. Nie zgloszono miejscowych ani uktadowych dziatan
niepozadanych.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Lidokaina wchtania si¢ dobrze po podaniu na btong §luzowa jamy ustnej ze wzgledu na jej szczegbdlng
budowe morfologiczna, ktora rézni si¢ od normalnej skory (bez warstwy rogowej, naczynia
krwiono$ne blizej powierzchni). Wchtania sie ona w ciggu kilku sekund do kilku minut i uSmierzenie
bolu utrzymuje si¢ przez okoto 1 godzing.

Okres péltrwania lidokainy w osoczu wynosi 1,5-2 godzin po wchlonieciu z tkanek. Objetosé
dystrybucji wynosi 1,5 I/kg, wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 65%.

Lidokaina jest w znacznym stopniu metabolizowana podczas pierwszego przejscia przez watrobe.
90-95% jest metabolizowane (N-dealkilacja, hydroksylacja pierscienia, hydrolityczne rozszczepienie
wigzania amidowego). Okoto 5-10% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki.
Szybkos¢ metabolizmu moze zdecydowanie zmniejszy¢ si¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczny wplyw na plodnosé

W badaniach rozwoju zarodka i ptodu, w ktorych szczurom lub krolikom podawano lek w okresie
rozwoju narzadow, nie zaobserwowano dziatania teratogennego. Zaohserwowano embriotoksycznos¢
u krolikow po zastosowaniu dawki toksycznej dla matki. U szczuréw zaobserwowano zmniejszone
przezycie po urodzeniu u mtodych matek leczonych w okresie poznej ciazy i podczas laktacji
dawkami, ktore byty toksyczne i wptywaly na dtugos$¢ ciazy.

Genotoksycznos¢ i rakotworczosé

Badania genotoksycznosci dla lidokainy byty negatywne. Jednak 2,6-ksylidyna, metabolit lidokainy,
dziatata genotoksycznie in vitro. W badaniach rakotworczos$ci u szczuréw, narazonych na 2,6-
ksylidyne w okresie zycia ptodowego, po urodzeniu i przez cate zycie, zaobserwowano guzy W jamie
nosowej, watrobie i podskorne. W badaniach na zwierzetach bardzo duze dawki 2,6-ksylidyny
powodowaty nowotwory. Znaczenie kliniczne guza wywotanego dziataniem metabolitu lidokainy po
okresowym przyjmowaniu jako srodka miejscowo znieczulajacego nie jest znane.

Tolerancja miejscowa

Miejscowa tolerancja produktu leczniczego Dynexan byta badana na policzkach chomikéw przez
4 tygodnie. Obserwowane reakcje byly niespecyficzne. Po zastosowaniu produktu leczniczego
Dynexan nie zaobserwowano klinicznie istotnych zmian.

Wiasciwosci uczulajace
W badaniu swinek morskich Dynexan wykazat jedynie niewielkie whasciwosci uczulajace.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Glicerol

Woda oczyszczona

Parafina ciekta

Wazelina biata

Krzemionka koloidalna bezwodna

Tymol

Sodowa sacharyna

Guaru galaktomannan

Olejek eteryczny kopru wloskiego (odmiany gorzkiej)
Olejek eteryczny anyzu gwiazdzistego

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu
Olejek eteryczny migtowy

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesiace.
6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba z zakretka z HDPE zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH

Rheingaustrasse 87-93

65203 Wieshaden

Niemcy

Tel.: ++49 (611) 9271-0

Fax: ++49 (611) 9271-111

e-mail: info@kreussler.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22593

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.07.2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



