CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOX, 50 mg/g,zel

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 gzelu zawiera 50 mg lidokainghlorowodorku(Lidocaini hydrochloridum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czérkeszenilowa (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Jednolity, mgkki, nieprzezroczystyel barwy od jasnotwej do czerwonej, o zapachu
poziomkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Powierzchniowe znieczulenie biéluzowych i skory:

— znieczulenia powierzchniowe btéluzowych przed iniekgjw celu zmniejszenia bélu
wystepujacego w momencie naklucia, szczegdlnie u pacjentéaxlirych na bal;

— znieczulenie powierzchniowe w zabiegach stomatofogich, np. w skalingu, nagiiach
powierzchownych ropni;

— przy ekstrakcji mocno rozchwianychl@w mlecznych i @ow statych (w chorobach prajza);

— W protetyce: zapobiegawczo w celu wyeliminowaniaugtiu wymiotnego pacjenta przy
pobieraniu wyciskdéw w jamie ustnej.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Na osuszogbtorg sluzowa natazy¢ przy pomocy wacika 0,1 do 0,2glu (tj. okoto 2 do 3 mm
wycisnigtegozelu), co odpowiada 4 do 8 mg lidokainy.

Nie nalezy przekraczadawki 3 mg/kg mc.

Lidokaina fatwo i szybko wchtaniagsz btonsluzowych — w przypadku stosowania u dzieci,

u dorostych chorych o matej masie ciata lub w pedju wycia znacznych iléci wskazane jest
przeliczenie dawki na magiata pacjenta.

U dzieci i pacjentéw w zlym stanie ogélnym maksynaatiobowa dawka wynosi 2,9 mg/kg masy
ciata i powinna by wyliczana dla kadego przypadku osobno.

Maksymalna dobowa dawka dla dorostych, ktorej mikeay przekraczé, wynosi 200 mg lidokainy,
co odpowiada 4,5 gelu Lignox (tj. okoto 8,5 cm wyéhictegozelu).

Lidokaina podana welu zaczyna dziaéapo 2 - 5 minutach; dziatanie utrzymuje przez

10 do 15 minut.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na chlorowodorek lidokainy oraz na infredki miejscowo znieczulage o budowie
amidowej lub na ktéikolwiek substangj pomocnicz wymieniona w punkcie 6.1.
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Wzgledne przeciwwskazania to: wsisz blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowegolll9,
miastenia, @zkie uszkodzenia wroby. Ostranie stosowéu chorych leczonych trojpigieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO.

Nie stosowa u dzieci poniej 4. rokuzycia.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wolno dop#ci¢ do potkniciazelu, nadmiar naley wyplué.

Lek zawierazrédio fenyloalaniny. Mee by szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonari

Lek maze powodowa reakcje alergiczne.

UWAGA: Preparat zawiera substagicgzynry, ktora mae daw& dodatni wynik w badaniach
antydopingowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaina nasila dziatani@odkow zwiotczajcych misnie poprzeczne pzkowane. Ostabia
dziatanie sulfonamidow.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych dowodow dotycych bezpieczestwa stosowanizelu Lignox u kobiet w
okresie cizy. Leku nie nalgy stosowa u kobiet w cazy.

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania u kobiet kaemych piersi.

W badaniach eksperymentalnych na szczurach stwireogze stosowanie chlorowodorku lidokainy w
dawkach 6,6 raza wkszych nz u ludzi nie ma wptywu na ptodséi nie zaburza rozwoju ptodu. Nie
stwierdzono dziatania mutagennego lidokainy $eieeAmesa, técie aberracji chromosomow istge
mikrojaderkowym.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lignox powoduje tagodne, przemigae zaburzenie spraw$m psychofizycznej, zdolrici
prowadzenia pojazdow i obstugiwania adzer mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazadane

Bardzo czsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Sporadycznie produkt me wywota reakcg uczuleniovd, rzadko wstrgs anafilaktyczny.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Objawy niepaadane (zaburzenia smakugtivienie gzyka, bole i zawroty gtowy, uczucie niepokoju,
przyspieszony oddech) mogystapi¢ w przypadku przedawkowania leku, tj. przy podazhiyt duwej
dawki w stosunku do masy ciala.

Objawy zwhzane z dziataniem ogélnym zadeod stzenia lidokainy w surowicy, co jest wypadkaw
podanej dawki, miejsca podania, miejscowego praeyplrwi, masy ciata, stanu ogdlnego chorego.
Prawdopodobigstwo wystpienia objawow ze strony ukladuakenia lub o.u.n. po prawidtowym
stosowaniuzelu jest znikome.
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Niepazadanym dziataniem wyspujacym po zastosowaniu lidokainy by senné¢ o réznym
nasileniu.

4.9. Przedawkowanie

Lidokaina fatwo i szybko wchtaniagsz btonsluzowych; w przypadku stosowania u dzieci, u chbryc
0 matej masie ciata lub w przypadkiygia znacznych iléci wskazane jest przeliczenie dawki na
mag ciata pacjenta.

U dzieci i pacjentéw w ztym stanie ogélnym maksynaatiobowa dawka wynosi 2,9 mg/kg masy
ciata i powinna by wyliczona dla kadego przypadku osobno.

Nie nalery przekraczadawki lidokainy 3 mg/kg mc. Maksymalna dobowa dawidka dorostych,
ktorej nie naley przekraczé, wynosi 200 mg lidokainy, co odpowiada 4,5adu (okoto 8,5 cm
wycisnigtegozelu).

W razie wysjpienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwgoyeddechowego lub &renia
musi by podgte natychmiastowe pagtowanie resuscytacyjne: najezapewnt prawidtowng
wentylacg przy wyciu tlenu, podéaleki przeciwdrgawkowe i podwgzajce cknienie ttnicze.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty stomatologigareparaty do miejscowego stosowania w
jamie ustnej; inne; kod ATC: AO1AD11,
leki miejscowo znieczulage; amidy; kod ATC: NO1BB02

Lidokaina, substancja czynna produktu, fgetlkiem miejscowo znieczulgym o budowie
amidowej, wykazujcym krotki czas dziatania.

Srodki znieczulajce o dziataniu powierzchniowym dyfundyjrzez nabtonekuzowki i docierag do
receptoréw bolu potanych w btonie poduzowej. Powoduj miejscowe, powierzchniowe
wytaczenie odczuwania bolu gmzdéwce (np. jamy ustnej), powierzchni ran i skorze
Zastosowane w matych #oiach na skarlub btonysluzowe wykazuj tylko miejscowe dziatanie
znieczulagce, bez dziatania ogolnego.

Znieczulenie powierzchniowe polega na blokowaniesiuwych wtokien nerwowych lub receptoréw
bélowych, wystpujacych w powierzchniowych tkankach zdolnych do wckdara leku (takich jak
btony sluzowe i skéra). Nagpuje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we widikmerwowych
poprzez blokowanie pompy sodowo — potasowej i zalwaanie przepuszczaléa btony komoérkowej
dla jonéw. Przewodnictwo w cienkich wiéknach nerwot, bez ostonki mielinowej (np. widkna
przewodzce czucie bolu i dotyku), mie byt zahamowane niskimigteniamisrodka miejscowo
znieczulagcego, blokada nerwdw w ostonce mielinowej wymagaszych s¢zen. Przy blokowaniu
matych nerwow dziatanie wygiuje po 2 - 3 minutach, najsilniejsze jest po 2miButach i utrzymuje
sie okoto 30 - 60 minut.

Lidokaina wykazuje dziatanie ogolne: wplywa stahijaco na btony komérkowe i bezgrednio na
uktad bodcoprzewodzcy serca (dziatanie antyarytmiczne), ostabia autpmna, skraca czas trwania
potencjatu czynriiowego, zmniejsza okres refrakcji komoérek Purlgojénie zmniejszap

szybkdaci przewodzenia impulséw w tych komarkach).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina wchtania siszybko z miejsca podania (zwtaszcza z Blamowych), w 60- 75% whze

sie z biatkami osocza, przenika przez barigrew — mozg.

Stopier wchianiania po podaniu miejscowym zajle@d unaczynienia danego obszaru. Wchianianie
przez nieuszkodzarskor jest niewielkie.

W organizmie lidokaina ulega demetylacji i rozktaddydrolitycznemu pod wpltywem enzymow
mikrosomalnych wtroby z szybkécia zalezna od przeptywu wtrobowego (okoto 70% w czasie tzw.
pierwszego przégia).

Strona 4z 6



Okoto 3% lidokainy wydalane jest przez nerki w fagmiezmienionej. Okres péitrwania wynosi
okoto 30 minut.

Poniewa lidokaina metabolizowana jest watkobie, mae wykazywa wigksz toksycznéé u osob z
zaburzon czynndcia watroby.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

Lidokaina nie wykazuje diej toksycznéci ostrej po podaniu jednorazowym daadpusta. W
badaniach na zwiegtach wykazane zostato dziatanie ototoksyczne. Nwesdzono dziatania
mutagennego i genotoksycznego. Nie stwierdzongetdkiatania rakotwdérczego ani wptywu na
reprodukcg.

Stabe dziatanie mutagenne wykazuje natomiast 2v@dgioanilina (zanieczyszczenie), potwierdzono
réwniez dziatanie rakotwoércze tego zvzku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Makrogol 4000

Cetylopirydyniowy chlorek

Aspartam (E 951)

Czerwiar koszenilowa (E 124)

Aromat poziomkowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

2 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Nie zamrad.
Przechowywa tule szczelnie zamknia.

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba laminatowa z zastka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pukiet
20 gzelu

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 12 wrzaia 2003 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20 marca 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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