Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie.

XYLODONT 2%
(Lidocaini hydrochloridum)

20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

XYLODONT 2% z adrenaling 1:100 000
(Lidocaini hydrochloridum + Adrenalinum)

(20 mg + 0,01 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

XYLODONT 2% z adrenaling 1:80 000
(Lidocaini hydrochloridum + Adrenalinum)

(20 mg + 0,0125 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

XYLODONT 2% z adrenaling 1:50 000
(Lidocaini hydrochloridum + Adrenalinum)

(20 mg + 0,02 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan
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1. Co to jest Xylodont i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidokaina, substancja czynna leku, jest srodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie
amidowe;j. Jej wlasciwo$ci wynikaja z hamowania pradéw jonowych odpowiedzialnych za
powstawanie i rozprzestrzenianie si¢ bodzcéw w btonie komdrkowej neuronu.

Dziatanie znieczulajgce rozpoczyna si¢ szybko.

Czas skutecznego dzialania leku zalezy od miejsca wstrzyknigcia, st¢zenia oraz obecnosci lub
braku adrenaliny, $rodka obkurczajacego naczynia krwionos$ne.

Lidokaina jest szybko metabolizowana w watrobie (jej gtdowne metabolity to
monoetyloglicynoksylidyd i glicynoksylidyd).

Metabolity i lek w postaci niezmienionej wydalane s3 z moczem.

Wigzanie z biatkami surowicy wynosi od 60% do 80%, przy stezeniu lidokainy od 1 do

4 png/ml. Po podaniu dozylnym w postaci bolusa okres péttrwania wynosi 1,5-2 godzin.

Wskazania:

Znieczulenie miejscowe (nasickowe 1 blokady nerwow) do wszelkich zabiegow
zachowawczych 1 chirurgicznych w stomatologii.

Xylodont z adrenaling 1:100 000 wskazany jest w przypadku, gdy pozadane jest osiggnigcie
znieczulenia miejscowego o przedtuzonym czasie. Xylodont z adrenaling 1:80 000 i 1:50 000
nalezy stosowac¢ wytacznie w sytuacji gdy konieczne jest osiggni¢cie stanu miejscowe;j

anemizacji w celu redukcji krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xylodont

Kiedy nie stosowa¢ leku Xylodont:

. jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Stosowanie leku zawierajacego srodek obkurczajgcy naczynia krwiono$ne jest niewskazane u
0sOb z powaznymi chorobami serca i tgtnic obwodowych, nadcisnieniem, migrena,
nadczynnoscig tarczycy, cukrzyca, przerostem prostaty, jaskra waskiego kata przesgczania

oraz nefropatig.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Opisywano rzadkie przypadki $§mierci osob, u ktorych nie stwierdzono uprzednio
nadwrazliwo$ci.

Xylodont z adrenaling zawiera pirosiarczyn sodu.



Substancja ta moze wywolywac reakcje uczuleniowe oraz ci¢zkie napady astmy u 0sob
uczulonych.

Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lidokainy w stomatologii zalezy od wtasciwego
doboru dawki i sposobu podania leku, oraz od zachowania odpowiednich srodkow
ostroznosci.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xylodont nalezy omowic to z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiqg, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna
poradzic sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku XYLODONT nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

XYLODONT wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw oraz obstugi
maszyn.

Lekarz powinien zadecydowacé, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd lub obstugiwac maszyny

po podaniu leku.

XYLODONT a inne leki

Preparaty zawierajace adrenaling nalezy stosowac z ostroznos$cia u osob leczonych
inhibitorami MAO oraz trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (leki stosowane
m.in. w psychiatrii).

W kazdym przypadku nalezy stosowaé najnizsze dawki i stezenia konieczne do osiggniecia
pozadanego dziatania. Pacjent musi by¢ objety Scistym nadzorem, a podawanie leku nalezy
natychmiast przerwac¢ po wystgpieniu pierwszego niepokojacego objawu (np. zaburzenia ze
strony narzadow zmystow).

Roztwory zawierajace adrenaling moga wykazywac klinicznie istotne interakcje

z inhibitorami MAO oraz trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (cigzkie
nadci$nienie), z pochodnymi fenotiazyny lub butyrofenonu (mozliwe odwrocenie dziatania
adrenaliny zwigkszajgcego cisnienie).

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.



3. Jak stosowac¢ Xylodont

1 do 2 ml Iub wigcej w zalezno$ci od zabiegu, nasigkowo lub jako blokada nerwu
obwodowego. Roztwor znieczulajacy nalezy wstrzykiwa¢ matymi dawkami z szybkoscia ok.

1 ml/min., po uprzedniej aspiracji.

U zdrowej osoby doroslej, ktora nie otrzymata srodkow uspokajajacych, maksymalna dawka
podana albo jednorazowo albo w kilku kolejnych wstrzyknigciach przez okres nie dtuzszy niz
90 minut, wynosi 7 mg chlorowodorku lidokainy na kilogram masy ciala, do catkowitej dawki
nie przekraczajacej 550 mg chlorowodorku lidokainy, oraz 0,2 mg adrenaliny. Dawka
maksymalna: 1000 mg lidokainy na 24 godziny.

U dzieci podane dawki nalezy zmniejszy¢ w zaleznosci od masy ciata i wieku.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku Xylodont jest za mocne lub za stabe, nalezy

poinformowac lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Xylodont
Nalezy unika¢ przedawkowania srodka znieczulajacego 1 nigdy nie podawac kolejno dwoch
maksymalnych dawek, jezeli przerwa pomi¢dzy nimi jest mniejsza niz 24 godziny.
Wskazane jest stosowanie nizszych stezen i dawek, ktore pozwolg uzyska¢ zadane dziatanie
znieczulajace.
Opisywano nastepujace dziatania toksyczne w wyniku przedawkowania:
e pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego ze stanem podniecenia, drzenia,
dezorientacjg, zawrotami gtowy, rozszerzeniem zrenic, przyspieszonym
metabolizmem oraz podwyzszong temperaturg ciata;

e po bardzo duzych dawkach: szczekoscisk i drgawki.

Postepowanie

Po wystapieniu pierwszego niepokojacego objawu nalezy przerwac podawanie leku. Nalezy
utozy¢ pacjenta w pozycji poziomej i upewnic¢ si¢, ze oddycha swobodnie; jesli nie, nalezy
podac tlen, a w przypadku bezdechu zastosowac sztuczne oddychanie.

Nalezy unika¢ stosowania analeptykow dziatajacych na rdzen przedtuzony, by nie pogarszac¢
stanu pacjenta poprzez zwigkszenie zuzycia tlenu.

Drgawki mozna opanowa¢ podaniem diazepamu w dawkach od 10 do 20 mg dozylnie.

Nie zaleca si¢ stosowania barbiturandw, by nie nasila¢ depresji rdzenia przedtuzonego.
Poprawe stanu uktadu krazenia mozna uzyskac¢ przez dozylne zastosowanie

glikokortykosteroidow. Dodatkowo mozna wtaczy¢ rozcienczone roztwory srodkow



pobudzajacych receptory alfa i beta o dzialaniu obkurczajacym naczynia (np. mefentermina,
metaraminol, itp.) lub siarczanu atropiny.

Zawsze nalezy mie¢ do natychmiastowej dyspozycji odpowiedni zestaw niezbedny do
udzielenia natychmiastowej pomocy, oraz odpowiednio przeszkolony personel.

W kilku przypadkach stwierdzono po zastosowaniu srodkow miejscowo znieczulajacych,
przy braku nadwrazliwo$ci osobniczej w wywiadzie, wystapienie groznych powiktan, nawet

o tragicznym przebiegu.

Xylodont z adrenaling zawiera pirosiarczyn sodu; ten zwigzek moze powodowac reakcje

alergiczng u os6b nadwrazliwych, szczegélnie z astmg oskrzelowa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wysitgpiq.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania lidokainy, sa podobne do
obserwowanych podczas stosowania innych §rodkéw miejscowo znieczulajgcych o budowie
amidowej.

Dziatania te zaleza od dawki i moga by¢ spowodowane duzym stezeniem leku w osoczu,
bedacym nastgpstwem przedawkowania, szybkiego wchtaniania lub przypadkowego
wstrzyknigcia do naczynia, lub moga by¢ spowodowane nadwrazliwo$cia, idiosynkrazjg lub

zmniejszong tolerancjg ze strony pacjenta.

Opisywano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego ze stanem podniecenia, drzenia, dezorientacja,
zawroty glowy, rozszerzenie Zrenic, przyspieszony metabolizm oraz podwyzszona

temperatura ciala. Po bardzo duzych dawkach: szczgkoscisk i drgawki.

Zaburzenia naczyn:

Rozszerzenie naczyn, nadcisnienie.

Zaburzenia serca:

Zaburzenia rytmu serca, bradykardia.



Zaburzenia uktadu immunologicznego.

Reakcje alergiczne (w najci¢zszych przypadkach wstrzas anafilaktyczny).

Reakcje uczuleniowe na lidokaing wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000); jesli wystapia,
nalezy postepowacé w sposob typowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Przyspieszenie oddechu, rozszerzenie oskrzeli.

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Zmiany skorne, pokrzywka, obrzek, pocenie sie.

Srodek obkurczajacy naczynia krwiono§ne moze spowodowaé wystapienie nastepujacych
reakcji, zwlaszcza u 0s6b z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego: niepokoj, pocenie sig,
zaburzenia oddychania, zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie (co moze by¢ grozne u
pacjentow z utrwalonym nadci$nieniem oraz u pacjentoOw z nadczynnos$cig tarczycy), silny bol
glowy, $wiatlowstret, bol zamostkowy, wymioty.

Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna

bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ Xylodont

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xylodont

XYLODONT 2%

I ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini

hydrochloridum).

XYLODONT 2% z adrenalina 1:100 000

1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,01 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini

hydrochloridum) 1 0,018 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.

XYLODONT 2% z adrenalina 1:80 000

1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,0125 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini

hydrochloridum) 10,0225 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.

XYLODONT 2% z adrenalina 1:50 000

I ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,02 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini

hydrochloridum) 1 0,036 mg adrenaliny w postaci adrenaliny winianu.

Pozostale skladniki: Xylodont 2% zawiera substancje pomocnicze: sodu chlorek i wode do

wstrzykiwan, za§ Xylodont 2% z adrenaling dodatkowo sodu pirosiarczyn.




Jak wyglada i co zawiera opakowanie:
Tekturowe pudetko zawiera 50 wktadow do strzykawek do uzytku stomatologicznego

pakowanych w blistry.

Podmiot odpowiedzialny:
Molteni Dental s.r.1., Via Ilio Barontini 8, Localita Granatieri 50018 Scandicci (Firenze),

Wiochy

Wytworca:

Laboratorios Normon S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Molteni Stomat Sp. z o.0.,

30-733, Krakoéw, ul. Obroncow Modlina 3,

Tel. (012) 653 25 85; Fax. (012) 654 15 60

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19/04/2022



