CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOCAINUM JELFA, 20 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I g zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysta lub lekko opalizujaca, bezbarwna, jednolita masa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy LIGNOCAINUM JELFA Zel typu A przeznaczony jest do stosowania w

anestezjologii i laryngologii:

- do pokrywania rurek intubacyjnych i tracheotomijnych, sond zotadkowych, zglebnikow;

- do powierzchniowego znieczulania blon $luzowych nosa, jamy nosowo —gardtowej przed
wziernikowaniem krtani, operacja polipow przewodoéw nosowych, usunigciem przerostego migdatka
gardlowego;

- jako wstepne znieczulenie do intubacji 0séb przytomnych.

Produkt leczniczy LIGNOCAINUM JELFA zel typu U przeznaczony jest do stosowania w urologii:

- do znieczulenia cewki moczowej przed zabiegami (cewnikowanie pecherza moczowego,
cystoskopia, kruszenie kamieni w pecherzu moczowym, elektrokoagulacja brodawczaka pecherza
moczowego, rozszerzenie zwezenia cewki moczowej); jalowa kaniula, zaktadana na tube, umozliwia
podanie zelu bezposrednio do cewki moczowej;

- do pokrywania powierzchni narzedzi (cewniki, cystoskopy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na sluzéwke jamy ustnej lub na powierzchni¢ narzedzi medycznych.
Dawkowanie i sposob podawania

Anestezjologia i laryngologia
Przed zabiegami laryngologicznymi Zel wprowadza si¢ na blony §luzowe przez pedzlowanie.

Urologia

Celem znieczulenia cewki moczowej zel wprowadza sie (z uzyciem jalowej kaniuli) do $wiatla cewki,
w ilosci okolo 15 — 20 ml, az do uczucia wypetnienia cewki. U mezczyzn zaciska si¢ ujscie cewki
moczowej na 5 minut. Po tym okresie zdejmuje si¢ zacisk i przystepuje do zabiegu.

Po uzyciu zaréwno kaniula urologiczna jak i kontaktujacy si¢ z nig zel przestaja by¢ jalowe i dlatego
nie nalezy ich powtdrnie stosowac.



Uwaga!

Lidokaina atwo i szybko wchiania sie z blon $luzowych. W przypadku stosowania u dzieci, pacjentow
z mala masg ciata, ostabionych, w podeszlym wieku lub w przypadku stosowania duzych dawek
wskazane jest wyliczenie dawki w zaleznosci od masy ciala.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje¢ czynna lub inne leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej oraz
ktérgkolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ zelu do smarowania metalowego usztywniacza rurki dotchawiczej.
Nalezy uwazac, aby lidokaina nie dostata si¢ do swiatla rurki tracheotomijne;j.

Ostroznie stosowac u 0sob leczonych trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami
MAO.

Lidokaing nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie na zakazong lub uszkodzona blong sluzows.

Nalezy stosowac najnizsze skuteczne dawki w celu uniknigcia duzego stezenia lidokainy we krwi

i cigzkich dzialan niepozadanych.

Produkty lecznicze zawierajace lidokaing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z chorobami serca
i zaburzeniami ze strony uktadu krazenia.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu,
produkt leczniczy moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego) i wyjatkowo
skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaina nasila dzialanie lekéw zwiotczajacych migsnie poprzecznie prazkowane. Oslabia dziatanie
sulfonamidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dla plodu, jednak nie wykonano odpowiednio

liczebnych dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy po rozwazeniu korzysci wynikajacych z jego zastosowania i ryzyka
Zwiazanego ze stosowaniem.

Karmienie piersig

Lidokaina stosowana w dawkach terapeutycznych w znikomej ilosci przenika do mleka i nie powinna
mie¢ wplywu na dziecko karmione piersia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lidokainy u kobiet karmiacych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lignocainum Jelfa moze wywieraé niewielki wplyw na prowadzenie pojazdéw
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lidokaina po podaniu miejscowym moze by¢ przyczyna reakcji uczuleniowych oraz, po wchlonigciu,
dziatan ogélnoustrojowych.



Wystapienie i nasilenie dziatan ogdlnoustrojowych zalezy od stezenia lidokainy w surowicy (na co
wplywa dawka i miejsca podania), stanu ogélnego pacjenta, wydolnosci watroby, wieku, masy ciala,
ewentualnych chordb serca i nadczynnosci tarczycy.

Zaburzenia serca:
bradykardia, zapas¢ sercowo — naczyniowa prowadzaca do zatrzymania akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe.
zmniejszenie ci$nienia krwi.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:

zawroty glowy, parastezje.

Sennos¢ po podaniu lidokainy jest zwykle wczesnym objawem jej duzego stezenia we krwi,
np. w wyniku bardzo szybkiego wchloniecia.

Zaburzenia psychiczne:
pobudzenie, niepokdj, dezorientacja.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
zmiany skérne, pokrzywka, obrzeki.

Zaburzenia uktadu immunologiczego:
reakcje anafilaktyczne.

Zgtaszanie 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 dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Podczas stosowania lidokainy moga wystapi¢ objawy zatrucia zwigzane z przedawkowaniem
bezwzglednym (zastosowania zbyt duzej dawki preparatu). Nalezy wowczas monitorowacé cisnienie
tetnicze; ponadto nalezy obserwowac objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. W razie
wystgpienia objawow pobudzenia OUN, skurczéw kloniczno-tonicznych nalezy poda¢ tlen do
oddychania oraz zastosowa¢ dozylnie diazepam w dawce 0,1 — 0,2 mg/kg mc. lub tiopental w dawce
I — 2 mg/kg mc. W razie wystapienia powaznych objawdw ze strony ukltadu sercowo-naczyniowego
postgpowanie jest objawowe. Pacjentowi nalezy podac tlen, przetaczac¢ ptyny izotoniczne, w razie
koniecznosci stosowaé oddech kontrolowany. W razie zatrzymania krazenia nalezy bezzwlocznie
zastosowac zabiegi resuscytacyjne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace, amidy;
kod ATC: NO1BB02.

Mechanizm dziatania
Lidokaina nalezy do grupy lekéw miejscowo znieczulajagcych o budowie amidowej o krotkim czasie
dziatania. Powoduje odwracalne zahamowanie przewodnictwa we wldknach nerwowych poprzez




blokowanie pompy sodowo — potasowej i zahamowanie przepuszczalnosci blony komorkowej dla
jonow. Przewodnictwo w cienkich wioknach nerwowych, bez ostonki mielinowej (np. wtdkna
przewodzace czucie bolu i dotyku) moze by¢ zahamowane niskimi stezeniami lidokainy, blokada

w oslonce mielinowej wymaga stezen wyzszych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Lignocainum Jelfa zel stosowany jest do znieczulania miejscowego, nasigkowego
blony sluzowej lub skory. W dziataniu miejscowym lidokaina nie drazni tkanek i nie rozszerza naczyn
krwionosnych.

Zel obok dzialania znieczulajacego odznacza si¢ duza lepkoscia i niskim napigciem
powierzchniowym, co znacznie zmniejsza wspotczynnik tarcia migdzy blong sluzowa a dotykajacymi
ja narzgdziami medycznymi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Poczatek dzialania produktu leczniczego wystepuje po 2 — 3 minutach od aplikacji; dziatanie
utrzymuje si¢ przez okoto 30 — 60 minut. Lidokaina po podaniu miejscowym wchtlania si¢ do krazenia
ogolnego, najszybciej z blon $luzowych.

Dystrybucija

Niezaleznie od drogi podania, lidokaina ulega dystrybucji we wszystkich tkankach, przechodzi przez
barierg krew — mozg i bariere tozyskowa. Stopien wigzania z biatkami krwi zalezy od stezenia

w osoczu. Z bialkami krwi wigze si¢ w 33 — 66%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1,7 kg, w
niewydolnosci serca ok. 1,0l/kg. Okres pottrwania w fazie eliminacji u dorostych wynosi 1,4 —2,2 h.
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub niewydolnoscia serca ulega on wydtuzeniu nawet do 5 h,
jest takze dtuzszy u noworodkéw. Okres poltrwania aktywnych metabolitow jest dluzszy niz zwiazku
macierzystego.

Metabolizm

Lidokaina metabolizowana jest w ponad 90% przez enzymy mikrosomalne w watrobie, czgsciowo do
aktywnych metabolitow. Jeden z metabolitow posrednich wykazuje dzialanie antyarytmiczne i wplyw
drgawkotworczy na OUN.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan rakotwoérczosci, mutagennosci ani wplywu na pfodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Typ A do stosowania w anestezjologii i laryngologii: tuba aluminiowa z kaniula oraz plastikowa
zakretka z HDPE lub PP w tekturowym pudetku.
1 tuba 30 g

Typ U do stosowania w urologii: tuba aluminiowa z jalowa kaniulg urologiczng oraz plastikowg
zakretka z HDPE lub PP w tekturowym pudetku.
l1tuba30g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Opakowanie typu U — przed zastosowaniem (znieczulenie cewki moczowej) jatowa kaniulg nalezy
polaczy¢ z tuba, przestrzegajgc zasad aseptyki.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu i nie stosowaé
produktu leczniczego po jego uptywie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1068

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

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.10.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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