CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOX SPRAY, 100 mg/g, aerozol, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 g leku zawiera 100 mg lidokairfiiidocainum)
Jedna dawka (rozpylenie) zawiera 8,7 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopglenowy — 214 mg/g roztworu, etanol —
680 mg/g roztworu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol, roztwor.
Bezbarwny, przeroczysty roztwor alkoholowy o charakterystycznyngtmivym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lignox Spray jest wskazany deaigania u dorostych i dzieci w wieku poiey 4
lat we wszystkich przypadkach, w ktérych wymagaest znieczulenie skory lub btéuzowych, a w
szczegOlnéci:

W stomatologii:

- przed wstrzykniciami, otwieraniem ropni powierzchownych, usuwanieszagcych s¢ zgcbow
mlecznych, fragmentéw koi, kamienia nagbnego,

— jako znieczulenie daset przed umocowaniem koron i mostéw dentystycznych

— przed przygotowaniem wyciskow stomatologicznychzdgciem rentgenowskim w celu
zahamowania odruchu gardtowego,

W otorynolaryngologii:

— przed zabiegami elektrokauteryzacji (pregania pgdem elektrycznym),

przed zabiegami wyetia przegrody oraz usuiia polipdw nosa,

przed zabiegami wyetia migdatkéw w celu zahamowania odruchu gardiowgaoréwniez
znieczulenia miejsca wstrzyktia leku znieczulagcego,

jako znieczulenie uzupetnigie przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego,

przed nakluciem (punkagj zatoki szcgzkowej,

przed ptukaniem zatok,

W polanictwie:

— podczas ostatniego etapu porodu,

— przed nacgiciem i szyciem krocza jako uzupetnjey srodek przeciwbodlowy,
— podczas usuwania szwow,
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W endoskopii oraz w badaniachz/ciem narzdzi:

— jako powierzchniowe znieczulenie okolicy gardtahidwicy oraz w celu ostabienia odruchéw i
zmniejszenia reakcji hemodynamicznej podczas wpdaasmia rénego typu nargdzi w obebie
drog oddechowych i przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Lignox Spray nalestosowa u pacjentow dorostych oraz dzieci w wieku paejy
4 lat. Naley zawsze stosowanajmniejsz skutecza dawlke produktu.

Produktu leczniczego Lignox Spray nie riglstosowd na powierzchri narzdzi wykonanych z
tworzywa sztucznego (patrz punkt 4.4).

Jedna dawka (jedno rozpylenie) produktu Lignox $paeaviera 8,7 mg lidokainy.

Z jednego opakowania (38 g produktu)zma wykon& okoto 430 rozpyls.

Nie jest konieczne wczpiejsze osuszanie miejsca zabiegu przed zastosemagroduktu
leczniczego Lignox Spray.

Dawkowanie

Dorosli
U pacjentéw ostabionych,iko chorych i w podesztym wieku sposéb dawkowaniaayadobiera
odpowiednio do wieku i stanu og6lnego pacjenta.

Nie naley podawa& dorostym pacjentom maksymalnej dobowej dawkiksze] ni
200 mg lidokainy, co odpowiada 2,2 ml produktu (ok&2 rozpyld).

Sposbéb dawkowania produktuzrd si¢ w zaleznosci od wskazania do stosowania i wiedkd
znieczulanego obszaru.
Wskazowki dotycace dawkowania przy pych wskazaniach:

Wskazania Dawka lidokainy (liczba rozpyfg
Stomatologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpyig
Otorynolaryngologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpy)e
Potaznictwo 87-130,5 mg (10-15 rozpyle

maksymalnie okoto 200 mg
(22 rozpylenia)

Endoskopia
oraz badania zayciem narzdzi 8,7-26,1 mg (1-3 rozpyig

Dzieci w wieku powsgj 4 lat

Sposbdb dawkowania produktuzrt sie w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka, stanu ogdlnego
pacjenta, wielkéci znieczulanego obszaru i rodzaju wykonywanegaerab

Srednia dawka stosowana to 16,2 mg do 24,3 mg lidgkaa sesj.

Zalecan dawke w mg lidokainy, ktéra moe by stosowana u dzieci obliczagsie wzoru: masa
dziecka (w kgk 1,33. Nie nalgy podawa dawki lidokainy wekszej n 2,2 mg/kg mc.

Sposéb podawania

Podanie na skéri (lub) na blonysluzowe.

Przed pierwszymayciem naley kilkakrotnie nacisa¢ pompl rozpylapca, aby wypetné ja ptynem.
Gdy tylko to maliwe, podczas stosowania produktu Lignox Sprayayalezymat butelk; pionowo.
Nie wdycha, nie potyka. Chront oczy.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na lidokair oraz na innérodki miejscowo znieczulage o budowie amidowej lub na
ktorakolwiek substang pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

Z powodu ryzyka aspiracji, nie najestosowa produktu leczniczego Lignox Spray, gdy jako
materiat wyciskowy gywany jest gips. Lignox Spray ma stosowd gdy do wyciskdéw gywa sk
elastyczny materiat. Wzgline przeciwwskazania to: hypowolemia, wssrdblok przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego’li 111°, miastenia, gizkie uszkodzenia wtroby.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zastosowanie produktu Lignox Spray w dawcekskej nz zalecana lub za egte podawanie
produktu mae spowodowézwigkszenie stzenia lidokainy we krwi i wysipienie powanych dziata
niepazadanych.

Wechilanianie lidokainy zalsy od miejsca podania produktu. Lidokaina fatwoyilda wchtania si
przez btonyluzowe. Wchtanianie szczegolniezgah ilosci lidokainy obserwowano po jej
zastosowaniu w obbie drzewa oskrzelowego, co zk$za ryzyko wysipienia objawdw
toksyczndci (np. drgawek). Naley zachowa szczegdla ostraznosé podczas stosowania nazéu
powierzchnie u dzieci.

Produkt leczniczy naly stosowa ostraznie u pacjentéw z ranami lub zapaleniami biélugzowej w
obszarze planowanego zastosowania. Uszkoddondwka powoduje zwkszenie wchtaniania
ogolnoustrojowego. Pagiowanie w przypadku pownaych dziata niepazadanych mae wymaga
uzycia sprztu do resuscytacji, tlenu i lekdéw do resuscytguidit(z punkt 4.9).

U pacjentéw w znieczuleniu ogélnym mpgystapi¢ wigksze stzenia lidokainy we krwi ri u
pacjentow swobodnie oddychaych. Pacjenci swobodnie oddyci@j z wiekszym
prawdopodobigstwem potkia duza cze$¢ zastosowanej dawki, ktéra po absorpcji z jelitegal
metabolizmowi w efekcie pierwszego przsf w watrobie.

Zastosowanigrodkdéw miejscowo znieczukggych w obebie gardta mee zaburzéa proces potykania,

a tym samym zwgksza ryzyko aspiracji. Jest to szczegodlnieawa w przypadku stosowania produktu
leczniczego w okolicy gardta i policzkéw u dziegipowodu dgtwienia gzyka i btonysluzowej
policzkéw istnieje ryzyko ich urazu przez ugryzienPrzez hamowanie odruchu gardtowego oraz
przedostanie sido krtani i tchawicy lidokaina hamuje odruch kas#y, co mae spowodowa
odoskrzelowe zapalenie pluc.

Nie stosowa produktu w znieczuleniu miejscowym przed zabiegagginania migdatkow oraz
adenoidéw u dzieci w wieku porwj 8 lat, ze wzgldu na czsciej wystpujacy u dzieci odruch
potykania produktu.

Jeli ze wzgkdu na miejsce podania, zastosowedawle oraz wielk@é znieczulanego obszaru vma
spodziewa sie zwiekszenia stzenia lidokainy we krwi, naley stosowa mniejsze dawki produktu.
Sposéb dawkowania naleustal& indywidualnie, w zalenosci od wieku i stanu ogélnego pacjenta.
Szczegdln ostranosé nalery zachowa przy stosowaniu produktu u pacjentow:

e zpadaczk

ez chorobami ukfadu kgenia i niewydolnécia serca;

ez zaburzeniami przewodnictwa serca lub bradylkgardi

» Z cigzka niewydolndcia nerek;

ez zaburzeniami czynioi watroby;

* W stanie azkiego wstrasu;

» w podesztym wieku, ezko chorych i w ztym ogo6lnym stanie zdrowia,;

* Z zespotem nerczycowym;

* ze zmniejszonym steniem biatka w surowicy.
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Lignox Spray nie powinien dostaie do oczu. Nalgy chroni oczy przed kontaktem z produktem.

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klaBy(hp. amiodaron) powinni kiypodscistym
nadzorem palczonym z monitorowaniem elektrokardiograficznym &K poniewa dziatanie obu
lekbéw na czynn& serca mge sk sumowa.

Ostraznie stosowau chorych leczonych trojpigrieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
i inhibitorami MAO.

Lignox Spray nie powinien ldystosowany na mankiety rurek wesnztchawicznych (ETT)
wykonanych z tworzywa sztucznego.

Lidokaina w kontakcie z mankietami rurek intubagyghn (wykonanych zaréwno z PVC jak i innych
tworzyw sztucznych) me@ doprowadzi do uszkodzenia mankietu. Powsts otworki mog
powodowd wyciek, a w konsekwencji spadekmienia w mankiecie.

Produkt leczniczy wykazuje potencjalne dziatanidipmogenne. U pacjentéw z ostporfiria
Lignox Spray ména stosowéajedynie w nagtych wskazaniach i z zastosowaniepowadednich
srodkOw ostranosci.

Podczas stosowania produktu Lignox Spray powinrydmstpne sprzt i leki niezlzdne do leczenia
objawdw toksycznéxi. W razie wysipienia objawow toksycznych ze strony uktadu nermgaye
oddechowego lub kgenia musi by podite natychmiastowe pagiowanie resuscytacyjne: naje
zapewnt prawidtowa wentylacg przy wyciu tlenu, podéleki przeciwdrgawkowe i podwgzapce
cisnienie ttnicze.

W skiad produktu leczniczego wchodzi glikol propydevy i etanol. Produkt nie powodowa
podranienie skory i btorsluzowych.

UWAGA! Lidokaina mae dawa& dodatni wynik w badaniach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczegoln ostraznosé nalezy zachowa u pacjentéw otrzymugych innesrodki miejscowo
znieczulagce, leki kzdace strukturalnymi analogami lidokainy tj. leki aatytmiczne (np.

meksyletyna, tokainid). Dziatania toksyczne tydkdle mog, sic sumowé.

Nie prowadzono badanad specyficznymi interakcjami lidokainy i lekdwzpciwarytmiczych (np.
amiodaronu), ale podczas ich stosowaniaayatachowa szczegdéla ostranosé (patrz punkt 4.4).

Ostraznie stosowau chorych leczonych trojpigrieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i
inhibitorami MAO.

Leki, ktére zmniejszajklirens lidokainy (np. cymetydyna lub beta-bloKenyogs powodowé
potencjalnie toksyczneggenia lidokainy w osoczu, szczegdlnie przy powtaiaaih st duzych
dawkach w cigu diugiego okresu.

Takie interakcje nie powinny mienaczenia klinicznego przy krétkotrwatym leczepiay uzyciu
produktu Lignox Spray w zalecanych dawkach.

Lidokaina nasila dziatani@odkdw zwiotczajcych misnie poprzecznie pgkowane.
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4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak wystarczajcych dowodéw dotyerych bezpieczestwa stosowania lidokainy u kobiet w okresie
ciazy. Stosowanie lidokainy przez wiele lat w praktktiaicznej, jak i badania przeprowadzane na
zwierztach nie wykazuj szczegolnego zagrenia. W zwizku z tym, po rozwzeniu korzyci do
ryzyka, Lignox Spray mma stosowé&u kobiet w cazy, jedynie, gdy bdzie to niezhdne, w

przypadku braku alternatywnego, bezpieczniejszegsabu leczenia.

Karmienie piersia

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet karuiych piersi.

Lidokaina jest wykrywana w mleku matki, ale po poidamiejscowym jest mato prawdopodobne, by
lek w ilosci, ktéra mae znaléc sie w mleku matki miat wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Leki miejscowo znieczulage w zalenosci od wielkaci dawki mog wywiera nieznaczny wptyw na
funkcje psychiczne, jak rownienog przegciowo zaburzéa funkcje motoryczne i koordynagj
ruchows.

4.8 Dzialania niepagadane

Ogolnoustrojowe dziatania niepglane g rzadkie i mog wynikac z:

- wysokiego poziomu lidokainy we krwi na skuteddmiernego dozowania lub szybkiego
wchifaniania (na przyktad po zastosowaniu w obszporézej strun gtosowych) lub

- nadwraliwosci, idiosynkrazji lub obrrionej tolerancji pacjenta.

Reakcje te magobejmowa osrodkowy uktad nerwowy lub uktad &renia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W bardzo rzadkich przypadkach leki znieczadejtypu amidowego powodowaly reakcje alergiczne, a
w skrajnych przypadkach wstiz anafilaktyczny.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Opisano przypadki miejscowego po#neenia w miejscu zastosowania. Po podaniu na bduapwe
krtani przed intubagj wystpowaly odwracalne objawy, takie jak bol gardta,ypiia i utrata gtosu.
Zastosowanie produktu leczniczego Lignox Spray waiee znieczulenie powierzchniowe podczas
bada z uzyciem narzdzi, ale nie zmniejsza bolu po wykonanej intubaciji.

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Produkt leczniczy mie wywotywa pobudzajce lub hamujce reakcje ze stronymdkowego uktadu
nerwowego. Reakcje te mpgbjawi& sig nerwowdcia, zawrotami gtowy, drgawkami, uteat
przytomndci i mozliwoscia zatrzymania oddechu. Objawy te mdxy¢ bardzo krotkie lub magnie
pojawi sic wcale. W takich przypadkach pierwszymi objawarksi@zndci beda sennd¢, utrata
przytomndci i zatrzymanie oddechu.

Zaburzenia naczyniowe
Ze strony uktadu kezenia mae wysgpi¢ niedocsnienie, niedotlenienie rgnia sercowego,
bradykardia i zatrzymanie akcji serca.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Ostra toksyczn@ uktadowa
Reakcje toksyczne pochadgtéwnie z grodkowego uktadu nerwowego i ukladu sercowo-
naczyniowego.

Pierwsze objawy ze strongrodkowego uktadu nerwowego to mrowienie w okolisy, uletwienie
jezyka, zawroty gtowy, przeczulica stuchowa i szumsgach. Zaburzenia widzenia zdnie mesni
sa bardziej powane i poprzedzajwystapienie uogolnionych drgawek. Naphie mog wystpic
utrata przytomngzi lub napady toniczno-kloniczne (drgawki typu gtamal). Mog one trwa od
kilku sekund do kilku minut. Bardzo szybko dochodainiedotlenienia i hiperkapnii w wyniku
zwigkszonej aktywngci migsni i zaburzé oddychania.

W cigzkich przypadkach me wyshpi¢ bezdech. Pojawiaga s¢ kwasica zwiksza toksyczne skutki
znieczulenia miejscowego.

Whptyw produktu na uktad kgenia obserwuje sijedynie w przypadkach wysokichygen
ogolnoustrojowych. W takich przypadkach ragojawt sie ciezkie niedocsnienie ttnicze,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca i Zéapa

Sercowo-naczyniowe efekty toksyczne zazwyczaj pafrane g oznakami toksyczrigi w
osrodkowym uktadzie nerwowym, o ile pacjent nie otrmyje znieczulenia ogélnego lub lekow silnie
uspokajagcych takich jak benzodiazepiny lub barbiturany.

Leczenie toksyczrigi ostrej

W razie wysipienia objawéw toksycznych ze strony uktadu nerwgeyeddechowego lub &renia,
najp&niej w chwili wystpienia drgawek, naky podip¢ natychmiastowe pogtowanie
resuscytacyjne. Niezldne leki i sprzt powinny by natychmiast dogpne. Naley zapewnt
prawidtows wentylacg przy wyciu tlenu i zastosowasztuczne oddychanie. W przypadku
wystapienia drgawek, ktore nie gpuja spontanicznie w czasie 15-30 sek., aaleodd leki
przeciwdrgawkowe. Tiopental sodu podanyynie w ilosci 1-3 mg/kg przerywa drgawki
natychmiast. Alternatywnie moa zastosowadiazepam w iléci 0,1 mg/kg mc., chbjego dziatanie
bedzie powolne. Przedhajace s¢ drgawki mog zagraac niedotlenieniem pacjenta. W takich
przypadkach deylnie podaje si srodek zwiotczajcy migsnie np. 1 mg/kg mc. sukcynylocholiny.
Sukcynylocholina mee spowodowa zatrzymanie oddechu, dlatego powinné pgdawana
wytacznie przez specjalistéw z doiadczeniem w przeprowadzaniu intubacji dotchawioraz
postpowaniu z pacjentem z paeniem czynnéci oddechowej.

W przypadku objawdw sercowo-naczyniowych (nieéaieinie ttnicze, bradykardia) wskazane jest
dozylne podanie efedryny w isai 5-10 mg/kg, w razie potrzeby dagvgowtorzy¢ po 2-3 minutach.
W przypadku migotania komor i zatrzymaniadenia naley natychmiast wdray¢ petne
postpowanie resuscytacyjne.
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5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznasrodkowy uktad nerwowy, Leki znieczulgie, Srodki do znieczulenia
miejscowego, Amidy,
kod ATC: NO1 BBO2.

Mechanizm dziatania

Lidokaina, podobnie jak inngodki miejscowo znieczulage, powoduje odwracajrblokad;
przewodnictwa impulséw wzdiuwvtokien nerwowych, zapobiegaj przemieszczaniuesijonéw
sodowych do wewgirz przez membrankomorek nerwowychSrodki miejscowo znieczulage typu
amidowego prawdopodobnie dziatay kanatach sodowych btony nerwowej.

Dziatanie farmakodynamiczne

Leki miejscowo znieczulage mog mie¢ analogiczny wptyw na blony komérkowe moézgu oraz
migsnia sercowego. W przypadku uwolnienia zbytejulosci leku do kgzenia ogdlnoustrojowego w
krotkim czasie, magpojawic sic objawy toksycznéci ze strony érodkowego uktadu nerwowego i
sercowo-naczyniowego.

Objawy toksycznéxi ze strony érodkowego ukfadu nerwowego zwykle poprzedzdjjawy ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego, ze wdglna nksze s¢zenia substancji w osoczu.
Bezparedni wptyw lekdw miejscowo znieczulgych na serce to opldione przewodzenie,
inotropizm ujemny i zatrzymanie akcji serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Lidokaina wchtania gipo podaniu na blon§luzowe. Szybkéc i stopier wchtaniania po podaniu
miejscowym zalgy od stzenia i zastosowanej dawki, miejsca aplikacji i cztg/ania wystawienia
na dziatanie lekuSrodki miejscowo znieczulage najszybciej wchianiajsie z blonysluzowej
tchawicy i oskrzeli. Lidokaina réwniedobrze wchtania siz zotadka oraz jelit, ale we krwi pojawia
si¢ mata ila¢ leku w formie niezmienionej z powodu metabolizmuvgtrobie.

Dystrybucja
Wiazanie lidokainy przez biatka osocza jest zakeod stzenia, przy czym e&¢ zwiagzana zmniejsza

si¢ wraz ze wzrostemetenia. Przy stzeniach od 1 do 4g/ml okoto 60 do 80% lidokainy wie st
z biatkami osocza. Stopieviazania zalgy takze od s¢zenia kwanej al- glikoproteiny (AAG).
Lidokaina w wyniku dyfuzji biernej przenika przeariere krew-mdzg oraz przez tgsko.

Metabolizm

W organizmie lidokaina jest szybko metabolizowanaatrobie. Metabolity i lek w postaci
niezmienionej wydalaneaz moczem. Substancja ulega oksydacyjnej N-deajkilaydroksylacji
pierscieniowej, rozszczepieniu waania amidowego oraz reakcji sgrenia. W wyniku N-dealkilacji,
szlaku metabolicznego o gtbwnym znaczeniu, powstatabolity — monoetyloglicynoksylidyd i
glicynoksylidyd. W poréwnaniu z lidokadrcharakteryzuj je stabsze dziatania metaboliczne i
toksyczne.

Poniewa lidokaina metabolizowana jest watkobie, mae wykazywa wigksz toksycznéé u osob z
zaburzon czynndcia watroby, ze wzgidu na zmiaa kinetyki oraz ponad dwukrotne wydienie
okresu pottrwania. Niewydoldé nerek nie wptywa na kinetgKidokainy, ale mae zwigkszy¢
stopier akumulacji metabolitow.

Eliminacja

Okoto 90% lidokainy jest eliminowane w postactmgch metabolitow, mniej nil0% jest wydalane
bez zmian. Gtdwnym metabolitem w moczu jest siyma 4-hydroksy-2,6-dimetyloanilina.
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Po podaniu dizylnym w postaci bolusa okres pottrwania w fazienghiacji wynosi 1,5-2 godzin.

Czynniki takie jak kwasica, stosowanm®dkow pobudzajcych oraz hamuypych grodkowy uktad
nerwowy wptywaj na ilas¢ lidokainy, przy ktorej ujawniajsi¢ skutki dziatania ogélnoustrojowego.
Wraz ze wzrostem gtenia lidokainy w osoczu krwiylnej powyzej 6 ug/ml coraz bardziej
uwidaczniag si¢ niepazadane objawy przedmiotowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

Lidokaina jest dobrze poznasubstang czynry.

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegolnego zageaia dla cztowieka.

Lidokaina nie wykazuje diej toksycznéci ostrej po podaniu jednorazowym dgadpustm.

W badaniach na zwiegtach wykazane zostalo dziatanie ototoksyczne. Niesdzono dziatania
mutagennego i genotoksycznego. Nie stwierdzongetdkiatania rakotworczego ani wptywu
na reproduke.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomochiczych
Etanol

Glikol propylenowy

Olejek mkty pieprzowej

Sacharyna

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 meegi

Po pierwszym otwarciu przechowyéver doktadnie zamkiiej butelce (zakitka lub pomplg
rozpylapca z aplikatorem).

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25C.
Przechowywa butellk; szczelnie zamkata.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zamykana gilsrz PE, zawieraca 38 g produktu. Butelka wraz z
pompla rozpylapca z aplikatorem oraz uloskdla pacjenta umieszczona jest w tekturowym pudetku
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6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22400

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 17 kwietnia 2015 r.

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