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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocain-EGIS, 10%, aerozol na skproztwor

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Substancja czynna:
38 g roztworu alkoholowego zawiera 3,80 g lidoka(ingocainum).
Jedno rozpylenie zawiera 4,8 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopgtenowy, etanol 96%

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skay, roztwor
Bezbarwny roztwor alkoholowy o zapachuetyi

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt Lidocain-EGIS ma by stosowany we wszystkich przypadkach, w ktorych
wymagane jest znieczulenie skory lub bétuzowych.

Stomatologia i chirurgia szekzowa

Znieczulenie miejsca wstrzykyuia przed znieczuleniem miejscowym, otwieranie
ropni powierzchownych, usuwanie rusgajch s¢ zcbow mlecznych, fragmentow
kosci oraz szycie ran btor§juzowej. Znieczulenie dzset przed umocowaniem koron
oraz mostow dentystycznych. Produkt leczniczymaotake stosowaw przypadku
usuwania kamienia nelanego, ¢cznego oraz za pomgoarzdzi, a take wycinania
powiekszonych brodawek ralzyzbowych.

Produkt Lidocain-EGIS zmniejsza lub hamuje nadnyierdruch gardiowy przy
przygotowywaniu wyciskéw stomatologicznych oraz esziczaniu btony do zgf
RTG Nalery go stosowawytacznie z elastycznymi materiatami do wyciskow..

U dzieci Lidocain-EGIS mmna stosowaprzy wycinaniu wdzidetka oraz otwieraniu
torbieli $linianek. Usuwanie powierzchownych tagodnych nowatiw bton
sluzowych.

Choroby uszu, nosa i gardta
W leczeniu krwawi@ z nosa przed zabiegami elektrokauteryzacji (ggnia
pradem elektrycznym), wyecia przegrody oraz usugia polipOw nosa, rownie
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przed zabiegiem wyetia migdatkow w celu zahamowania odruchu gardiowaga
znieczulenia miejsca wstrzykmia leku znieczulagego.

Znieczulenie uzupetnigge przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego orazgr
naktuciem (punkgj) zatoki szcgkowej. Znieczulenie przed ptukaniem zatok.

Zabiegi endoskopowe oraz badaniazgaiem narzdzi

Znieczulenie gardta przed wprowadzeniem rurek ¢tagkow przez nos lub usta
(zgkebnik zotagdkowo-dwunastniczy, zghnik Sengstakena).

Wymiana rurki do tracheostomii.

Ginekologia i potanictwo

Znieczulenie krocza oraz wykonywanie i gpgghacja nagicia krocza przy porodzie.
Usuwanie szwow. Znieczulenie pola operacyjnego bvezgch chirurgicznych
pochwy i szyjki macicy.

Produkt Lidocain-EGIS mina take stosowaw przypadku nagcia i leczenia
rozdarcia btony dziewiczej oraz ropnia w miejscwisz

Dermatologia
Znieczulenie skory i btgtuzowych przed matymi zabiegami chirurgicznymi.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawkowanie mee r&ni¢ sie w znacznym zakresie w zatesci od wskazania oraz
wielkosci znieczulanego obszaru. Jedno rozpylenie aerar@élnianego przez
uruchomienie zaworu dozygego zawiera 4,8 mg lidokainy.

W celu unikng¢cia wysokich szen w osoczu krwi, istotne znaczenie ma stosowanie
najmniejszej dawki dagej zadowalajce dziatanie lecznicze. Zazwyczaj wystarczal
do 3 rozpyld, chocia w potaznictwie stosuje gi15 do 20 i wgcej rozpylé (maks.

40 rozpylé/70 kg masy ciata).

Wskazdéwki dotyczce dawkowania przy mych wskazaniach

Wskazania Dawka (liczba rozpyile
Stomatologia 1do3

Chirurgia szcgkowa ldo4

Choroby uszu, nosa i gardta ldo4

Endoskopia 2do 3

Potaznictwo 15 do 20

Ginekologia 4do5

Dermatologia 1do3

Dzieci i miodzie

Na podstawie danych przedstawionych wnpennictwie, produkt Lidocain-EGIS
mozna take stosowaw stomatologii i chirurgii szekowej u dzieci, najlepiej w
postaci pdzlowania. Eliminuje to strach wywotywany rozpylam aerozolu oraz
uczucie kiucia odbierane zazwyczaj jako zdarzer@paadane. Produkt leczniczy
mozna take stosowaw tej postaci u dzieci w wieku pomj 2 lat.

Sposob podawania
Podanie na skéii btony sluzowe
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Produkt leczniczy mna take stosowaw postaci pdzlowania nagczonym
wacikiem.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynmy lub na ktégkolwiek substangj pomocnicza
wymieniorg w punkcie 6.1

Z powodu ryzyka aspiracji, produkt leczniczy Lidoc&GIS jest przeciwwskazany
do stosowania, gdy jako materiatu do wyciskywa st gipsu.

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istotne jest zapobieganie przedostangdidokainy do drog oddechowych (ryzyko
aspiraciji).

Stosowanie w okolicy gardta wymaga szczegoinepastici.

Nalezy zachowa ostraznos¢ przy stosowaniu lidokainy na uszkodzone biéiyowe
i (lub) obszary zakane.

Wymagane jest zachowanie ogimosci przy stosowaniu produktu leczniczego u
pacjentow z padaczka take w przypadkach rzadkoskurczu, zabdrze
przewodnictwa sercowego, niskiegénienia ttniczego, upéledzenia czynrngi
watroby lub nerek, porfirii oraz ¢zkiego wstrasu, zwtaszcza gdy na podstawie
zastosowanej dawki oraz wiella znieczulanego obszaru @ spodziewasic
wchtonkcia znacznej iléci lidokainy.

Gdy tylko to maliwe, przy stosowaniu produktu Lidocain-EGIS rglérzyma
butellke pionowo. Aerozol nie powinien dostaie do oczu.

Dzieci i miodzie

Przed zastosowaniem produktu Lidocain-EGIS w zamlleghirurgicznych gardta lub
jamy nosowo-gardtowej natg brat pod uwag, ze przez hamowanie odruchu
gardtowego oraz przedostanie db krtani i tchawicy lidokaina hamuje takodruch
kaszlowy, co mge spowodowaodoskrzelowe zapalenie ptuc. Ma to szczegélne
znaczenie u dzieci, z powoduegziej wysepujacego odruchu potykania produktu. Z
tego powodu, nie zalecazsaerozolu Lidocain-EGIS do stosowania w znieczuleni
miejscowym przed zabiegami wycinania migdatkow adenoidow u dzieci w wieku
ponizej 8 lat.

Stosowanie w okolicy policzkow zagaawystpieniem utrudnienia potykania i w
konsekwencji aspiragjproduktu, zwtaszcza u dzieci. Z powodgtdienia gzyka i
btony sluzowej policzkdw istnieje ryzyko ich urazu przegryzienie.

Lidokaina dobrze giwchtania przez bton§luzowe (zwtaszcza tchawicy), a tak
przez uszkodzanskor. Nalezy wzigé to pod uwag, zwlaszcza przy stosowaniu na
duze powierzchnie u dzieci.

Nalezy stosowa mniejsze dawki produktu w leczeniu pacjentow wyoronych, w
podesztym wieku, €izko chorych oraz dzieci, odpowiednio do ich wielagbdlnego
stanu zdrowia.

U dzieci w wieku poriej 2 lat najlepiej stosowgprodukt Lidocain-EGIS w postaci
pedzlowania wacikiem naszonym roztworem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Lidokaing nalezy stosowa z zachowaniem osttaosci u pacjentow otrzymggych
leki przeciwarytmiczne grupy 1B (np. tokainid), pwodu ryzyka sumowania ¢si
dziatania toksycznego.

Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane z badau ludzi

Nie ma dosgpnych danych pochodeych z kontrolowanych bad&linicznych.

Pomimo to, lidokaina byta stosowana przez diugsdzezzadnego niekorzystnego
wptywu na proces rozrodu u ludzi. Przy braku baepezpiecznego sposobu leczenia
lidokaina mae by takze stosowana w gty.

Karmienie piersi

Lidokaina przenika do mleka kobiecego, jednak mtmgowaniu zwyktych dawek
leczniczych, jej ilé¢ leku w mleku jest tak matae nie stanowi zageenia dla
dziecka karmionego pietsi

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Zaleznie od wielkdci dawki leki miejscowo znieczukgge mog wywierat nieznaczny
wptyw na funkcje psychiczne, jak rowiaienog przegciowo zaburzafunkcje
motoryczne i koordynagjruchows.

Dziatania niepgadane

Brak jest doktadnych danych klinicznych odn@ czstasci wyskepowania dziata
niepazadanych.

Dziatania niepgadane sklasyfikowano zgodnie ze¢stécia wystkpowania, w oparciu
0 nas¢pujace zasady:

bardzo cesto (> 1/10)

czesto (> 1/100 do < 1/10)

niezbyt czsto (> 1/1000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10000)

nieznana (nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

Podczas stosowania produktu Lidocain-EGIS aerogadizie z zaleceniami, €ztasé
wystepowania dziatania ogélnoustrojowego jest bardzca@bniewa ilosé
substancji czynnej przenikaej do kgzenia jest bardzo mata. W razie stosowania
duzych dawek, szybkiego wchianiania, nadiitgosci, idiosynkrazji lub
zmniejszonej tolerancji leku, u pacjenta, reg/sipi¢ nastpujace dziatania
niepazadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W skrajnie cgzkich przypadkach wstgs. W razie wysipienia reakcji nadwraiwosci
nalezy przerwa& stosowanie produktu.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko objawy ze strony OUN, pobudzeniewoeros¢
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Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: objawy zahamowaniaarkowego uktadu nerwowego. Zawroty
glowy, sennéc, drgawki, utrata przytomroi

Zaburzenia serca
Ostabienie mygsnia sercowego, rzadkoskurcz, zatrzymanie czjcirserca

Zaburzenia naczyniowe
Niedocknienie ttnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia
Skurcz oskrzeli, potanie czynnéci oddechowej

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Pokrzywka, obrgk naczynioruchowy

Urazy, zatrucie i powikfania zabiegowe

tagodne uczucie klucia w momencie rozpylania pragpatJczucie to ugpuje, gdy
lidokaina zaczyna dziatgw ciggu 1 minuty). W miejscu zastosowania aerozolueno
wystapi¢ przemijagcy rumien, obrzk i zaburzenia czucia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych
dziatar niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzaakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaiszelkie podejrzewane dziatania niggaane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu wixepartamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgysigpi¢ objawy ze strony @odkowego uktadu
nerwowego oraz sercowo-naczyniowego opisane szimegadv punkcie 4.8
(Dziatania niepgadane). Naley utrzymywa draznos¢ drég oddechowych, w razie
potrzeby podawatlen i stosowé sztuczne oddychanie.

W razie wysipienia (rzadko) drgawek nalgjak najszybciej poda50 do 100 mg
sukcynylocholiny i (lub) 5 do 15 mg diazepamu. iBaraz sukcynylocholina mige
spowodowa zatrzymanie oddechu, powinnackjyodawana wyicznie przez
specjalistow z dawiadczeniem w wykonywaniu intubacji dotchawiczegor
postpowaniu z pacjentem z paeniem czynnéci oddechowe;.

Przydatne mze by takze podanie krotko dzialggego barbituranu — tiopentalu.
W leczeniu objawéw sercowo-naczyniowych (rzadkoskuraburzenia
przewodnictwa) wskazane jest podanie atropiny 0,3 mg daylnie) oraz lekow
pobudzajcych uktad wspétczulny (sympatykomimetykow).

Migotanie komor i zatrzymanie czynéw serca wymaga resuscytaciji.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek do znieczulengsoowego, kod ATC: N01BB02

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania lekdw miejscowo znieczgtgch polega na hamowaniu
niezkezdnego do powstania bach przeptywu jonéw przez btorkomaorki nerwowe;j.
Lidokaina hamuje pobudzony przez bodziec gdeyy wzrost przepuszczalém
btony komérkowej dla jonéw sodowych, a w mniejszzakresie zmniejsza tag
przepuszczalnd spoczynkow btony dla jonéw potasowych i sodowych, przez co
stabilizuje btog komorkows neurondéw. Lidokaina zmniejsza szylbkalepolaryzaciji
wystepujacej pod wptywem bagtdw fizjologicznych oraz amplitgdootencjatu
czynnaciowego, a to hamuje przewodnictwo nerwowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Substancja czynna, lidokaina, jest amidowym lekmei@jscowo znieczulagym,
ktory stabilizuje bton komaorkow. Leki miejscowo znieczulgge hamowanie
przewodzenie impulséw nerwowych w zakaeniach nerwow czuciowych skory i
bton sluzowych, tzn. hamugjprzewodnictwo nerwowe (w neuronach, aksonach i
synapsach).

Wsrod efektodw dziatania na poszczegodlne elementy knogicia, leki miejscowo
znieczulagce najpierw hamygjodczuwanie bolu, a nggiie ciepta i dotyku.

W razie wchiongcia po stosowaniu miejscowym, lidokainazaavywota zaréwno
pobudzenie, jak i zahamowanig@dkowego uktadu nerwowego. Wptyw na ukiad
sercowo-naczyniowy przejawiasiaburzeniami przewodnictwa sercowego |
rozszerzeniem nacaybwodowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: lidokaina tatwo wchianiacs btonysluzowej oraz uszkodzonej skory,
natomiastle si wchiania ze skory niezmienionej. Szybkaevchtaniania oraz il&
substancji czynnej dostajej st do kizenia zaley od dawki, powierzchni oraz stanu
miejsca zastosowania (skora lub biéhezowa) oraz okresu wystawienia na dziatanie
produktu.

Dystrybucja: dziatanie produktu Lidocain-EGIS rogpgna s¢ w ciggu 1 minuty i
trwa 5 do 6 minut.

Metabolizm: lidokaina jest metabolizowana wtwmwbie. Najpierw ulega dealkilacji, a
nastpnie hydrolizie.

Eliminacja: zaréwno niezmieniony lek, jak i jego tadgolity g wydalane gtdéwnie
przez nerki. Okres péitrwania w fazie eliminacjivegi 1,6 godziny.

Zaleznos¢ farmakokinetyka/farmakodynamika: po stosowaniujsc@vym lidokaina
przenika do tkanek i wywiera miejscowe dziatanieeznulagce. Subiektywny objaw
dretwienia usgpuje powoli w cagu okoto 15 minut.

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
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Dane z badaprzedklinicznych

W badaniach przedklinicznych nie wykazano dziataoksycznego lidokainy na ptéd.

W badaniach toksykologicznych nie stwierdzono oldyavdziatania mutagennego,
rakotworczego i teratogennego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96 %

Glikol propylenowy

Olejek mety pieprzowej

Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres wanosci

5 lat

Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw temperaturze pomej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranowego szkta typu Il wypogana w pompk dozupca i dysz
rozpylapca, zabezpieczona nasadk LDPE, w tekturowym pudetku.

3849

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania.

Brak szczegolnych wymagalotyczicych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg
usury¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC.
1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
WEGRY
NUMER(Y) POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9376
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezimbobrotu: 20.05.2002 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



