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Charakterystyka Produktu Leczniczego.

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

BOBODENT 0,5 /100 g zel
SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera:
Chlorowodorek lidokainy (Lidocaini hydrochlor:dum) 05g

Substancje pomocnicze: gliko! propylenowy, metyhu parahydroksybenzoesan propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel
SZCZEG(’)LOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Produkt przeznaczony do stosowania miejscowego w celu lagodzenia dolcghwosm bélowych:

- przy zabkowaniu oraz wyrzynaniu si¢ tzw. ,,zebéw madrosci”
- w przebiegu stanéw zapalnych blony §luzowej jamy ustnej i dziasel.’

Dawkowanie i sposéb podawania T
Produkt stosuje si¢ miejscowo na blony $luzowe jamy ustnej. Krople zelu w1elkosm ziama

grochu weiera¢ w bolesne miejsce czystym palcem lub wacikiem. Zabieg powtorzy¢ 3 razy na

* dobg (maksymalnie 6 razy), szczegdlnie po positkach i przed zasnigciem.

Produkt przeznaczony do stosowania doraznego.

" Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na Srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub na ktérakolwiek

substancje pomocnicza.
Uszkodzenia blony $luzowej jamy ustnej i dziasel w postaci zmian troficznych $luzéwki,

obrzeku czy owrzodzenia.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

‘Ostroznie stosowaé po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w niewydolnoéci

miesnia sercowego.
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowaé podraznienie w

miejscu podania. Ze wzgledu na zawarto§é parahydroksybenzoesanu metylu oraz
parahydroksybenzoesanu propylu produkt moze powodowaé reakcje alergiczne (mozhwe

reakcje typu péZnego).

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie lidokainy i lekéw antyarytmicznych klasy IB Iub innych $rodkéw
miejscowo znjeczulajacych moze spowodowaé sumowanie sie dziatan niepozadanych tych
lekéw. Ostroznie stosowad {acznie z inhibitorami MAQ, tréjpierécieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, pochodnymi fenotiazyny oraz lekami przeciwzakrzepowymi.

Ciaza i laktacja
Produkt nalezy stosowaé ostroznic w okresie ciaZy i karmienia piersia,
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Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanpicznych w ruchu
Brak danych odno$nie wplywu produktu na zdolnosé prowadzema po;azdéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
Dzialania niepozadane
Produkt przeznaczony jest do stosowania miejscowego i stosowany zgodnie z zaleceniami jest

na ogdét dobrze tolerowany.
Moga wystapi¢ odczyny uczuleniowe, takie jak pokrzywka czy obrzek w miejscu podania.

-Stosowanie lidokainy w obrebie jamy ustnej moze powodowaé znieczulenie kubkéw

smakowych i w konsekwencji zaburzenia smaku. Znieczulajacy wptyw lidokainy na cz¢dé
ustna gardla moze doprowadzi¢ do zniesienia odruchu gardlowego (wymiotnego).

Przedaivko_wanie
W przypadku stosowania na znacznie uszkodzone blony $luzowe lub w sposéb niezgodny z

zaleceniami moga wystapié reakcje zwigzane z przedawkowaniem lidokainy. Lidokaina moze
zaburzaé czynno$é osrodkowego ukladu nerwowego, a takie sercowo-naczyniowego.
Objawami jej przedawkowania moga byé zawroty glowy i dretwienie wokot ust, trudnoSei ze
skupieniem wzroku oraz szumy w uszach, nudnoséci, wymioty, spadek cisnienia tgtniczego
krwi. _

W przypadku wystapienia ww. objawéw nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowaé

si¢ z lekarzem.
WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlasciwdsei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stomatologiczne - inne.

Kod ATC: A01AD11
Zawarta w produkcie lidokaina swoje miejscowo znieczulajace wlasciwosci zawdzigeza

zaré6wno hamowaniu powstawania, jak i rozprzestrzeniania si¢ impulséw nerwowych.
Lidokaina wiazac si¢ w spos6b odwracalny z kanalami sodowymi zlokalizowanymi w bionie
komérki nerwowej, powoduje ich blokowanie, przez co hamowany jest proces depolaryzacji i
generacji potencjatu czynnoéciowego. Uniemozliwia to rozprzestrzenianie si¢ impulsow
elektrycznych niezbednych w przewodnictwie nerwowym.

Zastosowana miejscowo na blony sluzowe blokuje transmisj¢ sygnaléw z zakoficzen nerwow
czuciowych i znosi efekty bodz’céw bélowych pojawiajacych si¢ w samej blonie $luzowej oraz
w tkankach polozonych glebiej.

Poczatek dziatania obserwuje sig po 1-5 mmutach a efekt znieczulajacy utrzymuje si¢ przez

15-30 minut.

Wiasciwosei farmakokinetyczne
Po ukladu krazenia najszybciej przenika lidokaina zastosowana na blony Sluzowe drzewa

tchawiczo-eskrzelowego, zdecydowanie wolniej przenika poptzez blony $luzowe przelyku i
zotadka. W przypadku stosowania lidokainy miejscowo na blony $luzowe jamy ustnej Slina
stanowi naturalna bariere ograniczajaca wchlanianie preparatu do krwi.

Stopief wiazania lidokainy z bialkami osocza ocenia si¢ na 33-80%. Wartos¢ ta maIeje przy

- wysokim stezeniu bilirubiny we krw1 ktéra konkuruje z Hidokaing o migjsca wigzania na

powierzchni albumin, a takze w przypadku skrajnie wysokiej kwasicy lub alkalozy.

Objetosé dystrybucji lidokainy wynosi 1,6 Ikg. W ciagu kilku minut od wchionigcia do krwi,
ulega ona dystrybucji do dobrze unaczynionych narzaddw, takich jak serce, phuca, nerki 1
watroba, nastepnie jest magazynowana w tkance tluszczowej. Lidokaing charakteryzuje
dwukompartmentowy model kinetyczny — okres poitrwania w picrwszej fazie wynosi 17

minut, w drugiej 2 godziny.
Do plynu mézgowo-rdzeniowego lidokaina przenika w niewiclkim stopniu na drodze blemej

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

2/3




53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Blisko 90% lidokainy wydalanej przez nerki ma postaé metabolitéw powstalych w watrobie,
mniej niz 10% lidokainy wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Okofo 7% :
lidokainy wydalane jest z 26kcia.

Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Nie przeprowadzono mekhmcznych badan dotyczacych bezpleczenstwa stosowania produktu
Bobodent.

DANE FARMACEUTYCZNE
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 (r-r

30%), woda oczyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane niezgodno$ci fizyczne i chemiczne z innymi lekami.

Okres waznosci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w zamkm@tym, oryginalnym opakowaniu, w tcmperaturzc ponizej 25°C.,
Okres waznoéci po pierwszym otwarciu - 12 miesiecy.

' Przechowywaé w miejscu niedosttgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos§¢ opakowania
Opakowanie stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 10 g+ 5% prcparatu umieszczona w

pudetku tekturowym wraz z ulotky dla pacjenta.

Szezegéine Srodki ostroznodei dotyczgce usuwania i przygotowama leku do stosowania
Brak szczegélnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIIT FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4171

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA :
21.05.19991./20.06.2005 1.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO J——
,OrWarsi o
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