CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LABIPRAY spray 6,93 mg/mL + 2,23 mg/mL + 4,46 mg/mL aerozol do stosowania w jamie ustne;j,

roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

AMYLOMELAKIEZOL ... 0,223 g

Alkohol 2, 4-dichlorObENZYIOWY ......ccviiiiieiiiie e s 0,446 g

Lidokainy chlorowodorek jednowodnyy .........cccccoevriveriniennnnn. 0,693 g (odpowiada 0,600 g lidokainy)
Na 100 ml

20 ml = 76 dawek = 153 rozpylenia.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Etanol 96% 42,01 mg na rozpylenie
Sorbitol ciektly, niekrystalizujacy (E 420) 16,90 mg na rozpylenie

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor

Czerwonawy jednolity roztwdr o anyzowym i migtowym smaku i zapachu i o pH pomigdzy 6.5-7.5.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe tagodzenie objawow zwigzanych z bolem gardia bez goraczki w zakazeniu jamy ustnej 1 gardta o
lagodnym nasileniu u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

DoroSli i mlodziez w wieku od 15 lat:
2 rozpylenia w jamie ustnej i (lub) gardle 1 do 6 razy na dobg

Dzieci w wieku od 12 do 15 lat:
2 rozpylenia w jamie ustnej i (lub) gardle 1 do 4 razy na dobe

Drzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Podanie na §luzowke jamy ustne;.

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne i (lub) miejscowe leki znieczulajace lub na ktérgkolwiek z substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Stosowanie leku nie jest zalecane u dzieci wieku ponizej 12 lat

Nalezy przestrzega¢ zaleconego dawkowania: w razie stosowania w duzych dawkach lub zbyt czesto, lek
ten moze mie¢ wptyw na uktad nerwowy w wyniku przenikania leku do krwi, co moze powodowacé
drgawki lub zaburzenia czynnosci serca.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku przez dtuzej niz 5 dni, poniewaz moze on zmienia¢ naturalng
rownowage flore bakteryjng w gardle.

Jesli objawy utrzymuja si¢ przez dtuzej niz 3 dni, nasilaja si¢ lub jesli wystapia inne objawy, takie jak
goraczka, zaleca si¢ konsultacje z lekarzem lub innym pracownikiem stuzby zdrowia w celu rozwazenia
dalszego postepowania.

Lek powinien by¢ podawany ostroznie u cig¢zko chorych lub ostabionych pacjentéw w podeszlym wieku,
poniewaz takie osoby sg bardziej wrazliwe na niepozadane dziatania tego produktu leczniczego.

Spowodowane przez ten produkt leczniczy znieczulenie gardta moze prowadzi¢ do zadlawienia (kaszel
podczas jedzeniu, wygladajacy, jakby osoba si¢ dusita). W zwiazku z tym nie nalezy stosowac tego leku
przed positkiem ani przed piciem.

Pacjenci z astmg powinni stosowac ten lek pod nadzorem lekarza.

Lek ten moze powodowac dretwienie jezyka i moze zwiekszac ryzyko ugryzienia si¢. W zwigzku z tym
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jedzenia i picia gorgcych pokarméw i napojow. Pacjenta nalezy
poinformowac¢, ze miejscowe znieczulenie moze utrudnia¢ potykanie, a zatem zwigkszy¢ ryzyko
zadlawienia. Z tego tez powodu nie nalezy spozywac positkéw bezposrednio po zastosowaniu lekow do
miejscowo znieczulajgcych w obregbie jamy ustnej i gardta.

Pacjentéw uczulonych na leki amidowe przeznaczone do znieczulenia miejscowego nalezy poinformowacé
o nadwrazliwosci krzyzowej na leki amidowe, takie jak lidokaina (patrz punkt 4.5).

Ten lek zawiera 84.03 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania. Ilo§¢ alkoholu w tego leku
jest rownowazna mniej niz 2.10 ml piwa lub 0.84 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 33,80 mg sorbitolu w kazdej jednostka dawkowania.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostka dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Nie zaleca si¢ przyjmowac jednoczes$nie lub nastepujgco po sobie innych srodkow antyseptycznych,
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji (antagonizm, deaktywacja).

Mino ze dawka lidokainy jest niewielka, ze wzgledu na jej zawarto$¢ w produkcie, nalezy wzia¢ pod
uwage:

- Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeptyw krwi przez watrobe, a zatem
takze szybko$¢ metabolizmu lidokainy, powodujac zwigkszone ryzyko dziatan toksycznych..



- Cymetydyna moze hamowac¢ metabolizm watrobowy lidokainy, powodujac zwiekszone ryzyko
dziatan toksycznych.
- Moze to powodowac¢ nadwrazliwos¢ krzyzowa na inne amidowe $rodki miejscowo znieczulajace

- Leki przeciwarytmiczne klasy III, jak meksyletyny i prokainamid, ze wzgledu na mozliwe
interakcje farmakokinetyczne lub farmakodynamiczne.

- Izoenzymy CYP1A2 i CYP3A4 cytochromu P450 biorg udziat w tworzeniu MEGX, aktywnego
farmakologicznie metabolitu lidokainy, a zatem inne leki, takie jak fluwoksamina, erytromycyna i
itrakonazol moga zwicksza¢ stezenie lidokainy w osoczu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu LABIPRAY spray w cigzy nie zostato ustalone.

Duza ilo$¢ danych dotyczacych miejscowego stosowania lidokainy w okresie cigzy nie wskazuje na
zwickszone ryzyko wystapienie wad wrodzonych. Lidokaina poprzenika przez tozysko; jednak,
wchtanianie jest bardzo mate, ze wzglgdu na mata dawke.

Badania na zwierzetach sg niewystarczajace pod wzglgdem toksycznosci dla ptodu (patrz punkt 5.3)
Brak danych dotyczacych stosowania amylometakrezolu i alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego jako
substancji farmakologicznie czynnych w czasie cigzy. Ze wzgledu na brak udokumentowanych
doswiadczen, stosowanie LABIPRAY spray nie jest zalecane podczas ciazy.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania produktu LABIPRAY spray w okresie karmienia piersig nie zostato ustalone.
Lidokaina przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Ze wzgledu na mata dawke, nie jest
spodziewany wptyw lidokainy na niemowl¢. Brak danych dotyczgcych przenikania amylometakrezolu i
alkolohu 2,4-dichlorobenzylowego do mleka matki. Nalezy podja¢ decyzj¢, czy przerwaé¢ karmienie
piersia, czy przerwa¢ podawanie produktu LABIPRAY spray biorac pod uwage korzysci dla dziecka
wynikajace z karmienia piersig oraz korzysci dla kobiety z leczenia.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu stosowania lidokainy, amylometakrezolu oraz alkoholu 2,4-
dichlorobenzylowego na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

LABIPRAY spray nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu zglaszano nastgpujace dziatania niepozgdane w odniesieniu do skojarzenia
substancji czynnych wystepujacych w tym produkcie leczniczych:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadkie (>1/10 000 do <1/1 000): reakcje nadwrazliwosci (pieczenie, swedzenie), objawy wstrzasu
alergicznego, obrzgk naczynioworuchowy, ktucie w gardle i nieprzyjemny smak.

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Bardzo rzadkie (<1/10 000): Zaburzenia zotadka i jelit

Reakcje alergiczne na miejscowe $rodki antyseptyczne lub znieczulajace

Czasowe dretwienie jezyka i zaburzenia w przetykaniu (patrz punkt 4.4)



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, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4,9. Przedawkowanie

Nie przewiduje si¢ zadnych problemow zwigzanych z przedawkowaniem. W przypadku wchianiania
ogolnoustrojowego moze wystapi¢ przemijajace pobudzenie OUN, nastepnie zahamowanie czynnosci
OUN (sennos$¢, utrata §wiadomosci) oraz zahamowanie czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego
(niedocis$nienie, powolne lub nieregularne bicie serca).

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania tego leku (przez dtuzej niz 5 dni), poniewaz moze on zmieniac
naturalna flor¢ bakteryjna w gardle.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie produktu w duzych dawkach i przez dtugi czas u dzieci w wieku ponizej 6 lat moze prowadzié do
drgawek.

Objawy

Ze wzgledu na matg zawarto$¢ substancji czynnych, przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

W przypadku nieprawidlowego stosowania (znacznie wigksze dawki, uszkodzenia btony §luzowej), moze
dojs¢ do przedawkowania. Objawia si¢ to poczatkowo poprzez nadmiernie znieczulenie goérnych drog
oddechowych i przewodu pokarmowego. Moze wystapi¢ reakcje ogdlnoustrojowe z powodu wchlaniania
lidokainy. Najciezsze dziatania lidokainy to zatrucie osrodkowego uktadu nerwowego (bezsennos¢,
niepokoj, pobudzenie i depresja oddechowa) oraz uktadu sercowo-naczyniowego; a takze moze dojs¢ do
methemoglobinemii.

Leczenie

W przypadku przedawkowania, mozna rozwazy¢ wywolanie wymiotow i (lub) ptukanie zotadka (w ciggu
jednej godziny) w razie ci¢zkiego zatrucia. Dodatkowe dzialania moga by¢ stosowane wspomagajaco, w
zaleznosci od wystepujacych objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wila$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, antyseptyki, rézne,
kod ATC: RO2AA20.

Alkohol 2, 4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol majg wtasciwosci antyseptyczne. Lidokaina jest
miejscowym amidowym $rodkiem znieczulajgcym.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Okres pottrwania lidokainy wynosi od 1 do 2 godzin (okoto 100 minut), co zalezy od dawki. Okres

poltrwania jej metabolitu, glicynianu ksylidyny (GX) jest dluzszy, a zatem moze doj$¢ do akumulacji,
glownie w przypadku wydalania przez nerki.



Brak odpowiednich danych dotyczacych farmakokinetyki zardwno alkoholu 2,4-dichlorobenzylowego,
jak i amylometakrezolu, za wyjatkiem badan biodostepnos$ci opisanego w charakterystyce produktu
lezniczego Benagol (Benagol, 2008), w ktérym stwierdzono szybkie uwalnianie obu $rodkow
antyseptycznych w $linie, osiagajac maksymalne stezenia w 3-4 minuty ssania pastylki.

Ilo$¢ alkoholu 2.,4-dichlorobenzylowego i amylometakrezolu stwierdzana w §linie po 120 minutach
wynosi okoto 50% podanej dawki.

U pacjentow z zawalem serca (z lub bez niewydolnosci serca), okres poltrwania lidokainy i
monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) jest wydtuzony; okres poltrwania (GX) moze by¢ tez wydtuzony
u pacjentow z niewydolnos$cia serca wynikajaca z zawatu serca. Dtuzszy okres pottrwania lidokainy
zaobserwowano u pacjentéw z wrodzong niewydolnoscia serca lub z choroba watroby i moze by¢
wydluzony po ciggltym wlewie dozylnym trwajacym po ponad 24 godzinach. Wydalanie MEGX moze by¢
zmniejszone u pacjentdow z wrodzong niewydolnoscig serca.

Lidokaina jest tatwo wchtaniana przez btone §luzowa. Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godziny. Po wchtonieciu, ulega ona w znacznym stopniu metabolizmowi pierwszego w
watrobie, gdzie ulega szybkiej deetylacji do czynnego metabolitu monoetyloglicynianu ksylidyny, ktory
jest wowczas hydrolizowany do réznych metabolitow, w tym glicynianu ksylidyny. Mniej niz 10% jest
wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. Metabolity sa rowniez wydalane w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Alkohol 2, 4-dichlorobenzylowy i amylometakrezol

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa farmakologicznego ani dziatania rakotwdrczego.

Lidokaina

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

Narazenie ptodu na 0,96 mg/kg lidokainy miato wptyw na przeptyw krwi w macicy i powodowato
drgawki ptodu.

Dziatanie rakotworcze lidokainy nie byto badane. Metabolit lidokainy 2,6- ksylidyna wykazuje
potencjalne dzialanie genotoksyczne in vitro i potencjalne dziatanie rakotworcze in vivo. Znaczenie
kliniczne nie jezt znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96 %

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Erytrozyna (E127) (Erytrozyna o wilgotno$ci do 8%, Sodu chlorek i Sodu siarczan)
Sacharyna sodowa (E 954)

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Lewomentol



Aromat migtowy (L-Menton, [zomenton, Mentylu octan, Izopulegol, Glikol propylenowy (E 1520),
Neomentol, L-Mentol, Pulegone, Piperyton)

Aromat anyzowy (Glikol propylenowy (E 1520), Etanol, Anetol i aromaty naturalne)

Sodu wodorotlenek(do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 1 miesiac.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C
Przechowywac buteleczka w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt LABIPRAY spray jest pakowany w butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z pompka
dozujaca z PP/PE. Calo$¢ w tekturowym pudetku.

Produkt LABIPRAY spray jest pakowany w butelki ze szkta typu Il z pompka dozujaca z PP/PE. Cato$¢ w
tekturowym pudetku.

Kazda buteleczka zawiera 20 ml roztworu, ktory wystarcza na 153 dzialania.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Geiser Pharma S.L

Camino Labiano 45B

31192 Mutilva (Navarra)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 marca 2021 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Wrzesien 2021 r.



