CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOBODENT, 0,5 g/100 g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera 0,5 g lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum
monohydricum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glikol propylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel barwy zo6ttobrazowej, 0 swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt przeznaczony do stosowania miejscowego w celu fagodzenia dolegliwo$ci bolowych:
- przy zabkowaniu oraz wyrzynaniu si¢ zebow madrosci,

- w przebiegu stanéw zapalnych blony §luzowej jamy ustnej i dzigset.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Krople zelu wielkosci ziarna grochu weiera¢ w bolesne miejsce czystym palcem lub wacikiem. Zabieg
powtorzy¢ 3 razy na dobe (maksymalnie 6 razy), szczegdlnie po positkach i przed zasnigciem.

Produkt przeznaczony do stosowania doraznego.

Sposob podawania
Podanie na §luzowke jamy ustne;j.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na $rodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej i dzigsel w postaci zmian troficznych sluzéwki, obrzeku
czy owrzodzenia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Lek nalezy stosowac¢ 0Ostroznie po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w niewydolnosci
migénia sercowego.
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Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowa¢é podraznienie w miejscu
podania. Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu oraz parahydroksybenzoesanu
propylu produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lidokainy i lekow antyarytmicznych klasy IB lub innych srodkoéw miejscowo
znieczulajacych moze spowodowaé sumowanie si¢ dziatan niepozadanych tych lekow.

Ostroznie stosowac tacznie z inhibitorami MAO, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
pochodnymi fenotiazyny oraz lekami przeciwzakrzepowymi.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Lidokaina przenika przez tozysko.

Karmienie piersia
Lidokaina przenika do mleka kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych odnosnie wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Produkt stosowany zgodnie z zaleceniami jest na ogot dobrze tolerowany.

Moga wystapi¢ odczyny uczuleniowe, takie jak pokrzywka czy obrzek w miejscu podania.
Stosowanie lidokainy w obrgbie jamy ustnej moze powodowaé znieczulenie kubkéw smakowych i w
konsekwencji zaburzenia smaku. Znieczulajacy wptyw lidokainy na cze$¢ ustng gardta moze
doprowadzi¢ do zniesienia odruchu gardtowego (wymiotnego).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Aleje 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 niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku stosowania na znacznie uszkodzone btony sluzowe lub w sposéb niezgodny z
zaleceniami moga wystapi¢ reakcje zwiazane z przedawkowaniem lidokainy. Lidokaina moze
zaburza¢ czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, a takze sercowo-naczyniowego. Objawami jej
przedawkowania mogg by¢ zawroty gtowy i drgtwienie wokot ust, trudnosci ze skupieniem wzroku
oraz szumy w uszach, nudno$ci, wymioty, spadek ci$nienia tetniczego krwi.

W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy przerwaé stosowanie produktu i skontaktowacé sie z
lekarzem.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stomatologiczne, inne $rodki do miejscowego stosowania w
jamie ustnej, rozne.
Kod ATC: A01AD11

Zawarta w produkcie lidokaina dziata miejscowo znieczulajaco poprzez hamowanie zarowno
powstawania jak i rozprzestrzeniania impuls6w nerwowych.

Lidokaina wiazac si¢ w sposob odwracalny z kanatami sodowymi zlokalizowanymi w btonie komorki
nerwowej powoduje ich blokowanie, przez co hamowany jest proces depolaryzacji i generacji
potencjatu czynno$ciowego. Uniemozliwia to rozprzestrzenianie si¢ impulsow elektrycznych
niezbednych w przewodnictwie nerwowym.

Zastosowana miejscowo na blony sluzowe blokuje transmisje sygnatéw z zakonczen nerwdw
czuciowych i znosi efekty bodzcow bolowych pojawiajacych sie¢ w samej blonie §luzowej oraz w
tkankach potozonych glebie;j.

Poczatek dziatania obserwuje si¢ po 1-5 minutach, a efekt znieczulajacy utrzymuje sie przez 15-30
minut.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Do uktadu krazenia najszybciej przenika lidokaina zastosowana na btony sluzowe drzewa tchawiczo-
oskrzelowego, zdecydowanie wolniej przenika przez btony §luzowe przetyku i zotadka. W przypadku
stosowania lidokainy miejscowo na btony §luzowe jamy ustnej $lina stanowi naturalng bariere
ograniczajacg wchianianie do Krwi.

Dystrybucja
Stopien wigzania lidokainy z biatkami osocza wynosi 33-80%. Warto$¢ ta maleje przy wysokim

stezeniu bilirubiny we krwi, ktéra konkuruje z lidokaing o miejsca wigzania na powierzchni albumin, a
takze w przypadku skrajnie wysokiej kwasicy lub alkalozy.

Objetos¢ dystrybucji lidokainy wynosi 1,6 I’kg. W ciggu kilku minut od wchionigcia do krwi ulega
ona dystrybucji do dobrze unaczynionych narzadow, takich jak serce, ptuca, nerki i watroba, nastepnie
jest magazynowana w tkance tluszczowe;.

Do ptynu mézgowo-rdzeniowego lidokaina przenika w niewielkim stopniu na drodze biernej dyfuzji.

Metabolizm

Lidokaine charakteryzuje dwukompartmentowy model kinetyczny — okres pottrwania w pierwszej
fazie wynosi 17 minut, w drugiej 2 godziny.

Lidokaina w 70-90% jest metabolizowana w watrobie do nieczynnych i czynnych metabolitow, a
tempo metabolizmu $cisle zalezy od wielko$ci przeptywu watrobowego.

Eliminacja

Blisko 90% lidokainy wydalanej przez nerki ma posta¢ metabolitow powstatych w watrobie, mniej niz
10% lidokainy wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Okoto 7% lidokainy wydalane jest z
z01cia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Bobodent.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wyciag suchy z rumianku
Wyciag suchy z tymianku
Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Sacharyna sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Karbomer 5984

Glikol propylenowy

Disodu edetynian

Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek, roztwor 30%
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3. Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 12 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka polietylenowa lub polipropylenowa w tekturowym pudetku.
ltubapo10g

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242E

51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4171

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 maja 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 stycznia 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5/5



