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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
2008 -11- 20

Lidocain-EGIS, aerozol, roztwor, 10%
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

3,80 g lidokainy (Lidocainum) w 38 g roztworu alkoholowego
Jedna dawka zawiera 4,8 mg lidokainy.

Roztwor 10 %.

Substancje pomocnicze:
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol, roztwor

Bezbarwny roztwor alkoholowy o zapachu migty.
Butelka zawiera 38 g roztworu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Lidocain-EGIS moze by¢ stosowany we wszystkich przypadkach, w ktérych
wymagane jest znieczulenie skory lub bton sluzowych.

Stomatologia i chirurgia jamy ustnej

Znieczulenie miejsca wstrzykniecia przed znieczuleniem miejscowym, otwieranie
ropni powierzchownych, usuwanie ruszajacych si¢ zgbéw mlecznych, fragmentow
kosci oraz szycie ran blony §luzowej. Znieczulenie dzigsel przed umocowaniem koron
oraz mostow dentystycznych. Preparat mozna takze stosowa¢ w przypadku usuwania
kamienia nazebnego, recznego oraz za pomoca narzedzi, a takze wycinania
powigkszonych brodawek mig¢dzyzgbowych.

Lidocain-EGIS zmniejsza lub hamuje nadmierny odruch gardtowy przy
przygotowywaniu wyciskow stomatologicznych oraz umieszczaniu blony do zdjg¢
RTG Preparat nalezy stosowa¢ wylacznie z elastycznymi materiatami do wyciskow..

U dzieci preparat Lidocain-EGIS moze by¢ stosowany przy wycinaniu wedzidetka
oraz otwieraniu torbieli §linianek.
Usuwanie powierzchownych tagodnych nowotworéw bton sluzowych.

Choroby uszu, nosa i gardla

W leczeniu krwawien z nosa przed zabiegami elektrokauteryzacji (przyzegania
pradem elektrycznym), wycigcia przegrody oraz usunigcia polipéw nosa, rowniez
przed zabiegiem wycig¢cia migdatkow w celu zahamowania odruchu gardlowego oraz
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4.2

Znieczulenie uzupetniajace przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego oraz przed
naktuciem (punkcja) zatoki szczgkowej.
Znieczulenie przed plukaniem zatok.

Zabiegi endoskopowe oraz badania z uzyciem narzedzi

Znieczulenie gardta przed wprowadzeniem r6znych rurek i zgltgbnikéw przez nos lub
usta (zglebnik zotadkowo-dwunastniczy, zglebnik Sengstakena).

Wymiana rurki do tracheotomii..

Ginekologia i poloznictwo

Znieczulenie krocza oraz wykonywanie i pielggnacja nacigcia krocza przy porodzie.
Usuwanie szwow. Znieczulenie pola operacyjnego w zabiegach chirurgicznych
pochwy i szyjki macicy.

Preparat Lidocain-EGIS moze by¢ takze stosowany w przypadku nacigcia i leczenia
rozdarcia bltony dziewiczej oraz ropnia w miejscu szwu.

Dermatologia
Znieczulenie skory i blon §luzowych przed matymi zabiegami chirurgicznymi.

Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego. Dawkowanie moze rézni¢ si¢ w znacznym zakresie w
zaleznos$ci od wskazania do stosowania oraz wielkosci znieczulanego obszaru.

Jedno rozpylenie aerozolu uwalnianego przez uruchomienie zaworu dozujacego
zawiera 4,8 mg lidokainy.

W celu unikniecia wysokich stezefi w osoczu krwi, istotne znaczenie ma stosowanie
najmniejszej dawki dajacej zadowalajace dzialanie lecznicze.

Zazwyczaj wystarczajg 1-3 rozpylenia, chociaz w poloznictwie stosuje sig¢ 15-20 1
wiecej rozpylen (maks. 40 rozpylen/70 kg masy ciata).

Wskazéwki dotyczace dawkowania przy réznych wskazaniach

Wskazania Dawka (liczba rozpylen)
Stomatologia 1-3

Chirurgia jamy ustnej 1-4

Choroby uszu, nosa i gardia 1-4

Endoskopia 2-3

Potoznictwo 15-20

Ginekologia 4-5

Dermatologia 1-3

Preparat moze by¢ takze stosowany w formie pedzlowania nasaczonym wacikiem.

Dzieci

Na podstawie danych przedstawionych w piSmiennictwie, preparat Lidocain-EGIS
moze by¢ takze stosowany w stomatologii i chirurgii jamy ustnej u dzieci, najlepiej w
formie pedzlowania, co eliminuje strach wywolywany rozpylaniem preparatu oraz
uczucie ktucia odbierane zazwyczaj jako dzialanie niepozadane. Preparat moze by¢
takze stosowany w tej formie u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na lidokaine, ktérykolwiek inny sktadnik aerozolu lub inne preparaty
o budowie amidowe;..

Z powodu ryzyka aspiracji, preparat Lidocain-EGIS jest przeciwwskazany do

stosowania, gdy jako materialu do wycisku uzywa si¢ gipsu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Istotne jest zapobieganie przedostaniu si¢ lidokainy do drog oddechowych (ryzyko
aspiracji).

Przed zastosowaniem preparatu Lidocain-EGIS w zabiegach chirurgicznych gardta lub
jamy nosowo-gardtowej nalezy uwzgledni¢, ze przez hamowanie odruchu gardlowego
oraz przedostanie si¢ do krtani i tchawicy lidokaina hamuje takze odruch kaszlowy, co
moze spowodowaé odoskrzelowe zapalenie ptuc. Ma to szczegolne znaczenie u dzieci
z powodu czesciej wystepujacego odruchu polykania preparatu. Z tego powodu,
preparat Lidocain-EGIS aerozol nie jest zalecany do stosowania w znieczuleniu
miejscowym przed zabiegami wycinania migdatkéw oraz adenoiddéw u dzieci w wieku
ponizej 8 lat.

Stosowanie w okolicy gardta wymaga szczegdlnej ostroznosci.

Stosowanie w okolicy policzkéw zagraza wystapieniem utrudnienia poltykania i w
konsekwencji aspiracje preparatu, zwlaszcza u dzieci. Z powodu dretwienia jezyka i
blony §luzowej policzkow istnieje ryzyko ich urazu przez ugryzienie.

Lidokaina dobrze sie wchtania przez btony sluzowe (zwlaszcza tchawicy), a takze
przez uszkodzona skore. Nalezy wziac to pod uwage, zwlaszcza przy stosowaniu na
duze powierzchnie u dzieci.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu lidokainy na uszkodzone btony §luzowe
i/lub obszary zakazone.

Wymagane jest zachowanie ostroznosci przy stosowaniu preparatu u pacjentow z
padaczka, a takze w przypadkach rzadkoskurczu, zaburzen przewodnictwa

sercowego, niskiego cisnienia, uposledzenia czynnosci watroby lub nerek, porfirii oraz
ciezkiego wstrzasu, zwlaszcza gdy na podstawie zastosowanej dawki oraz wielkosci
znieczulanego obszaru mozna spodziewac si¢ wchtoniecia znacznej ilosci preparatu.
Nalezy stosowaé mniejsze dawki preparatu w leczeniu pacjentéw wyniszczonych, w
podesztym wieku, ciezko chorych oraz dzieci wedtug ich wieku i ogdlnego stanu
zdrowia.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat najlepiej stosowac preparat Lidocain-EGIS w formie
pedzlowania wacikiem nasaczonym preparatem.

Gdy tylko to mozliwe, przy stosowaniu preparatu Lidocain-EGIS nalezy trzymac
butelke pionowo. Aerozol nie powinien dosta¢ sie¢ do oczu.

Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Lidokaina powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwarytmiczne grupy 1B (np. tokainid) z powodu ryzyka
sumowania si¢ dziatania toksycznego.

Cigza i laktacja

Dane z badar przedklinicznych:
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4.7

4.8

Badania przedkliniczne nie wykazaly dziatania toksycznego lidokainy na ptod.

Dane z badar u ludzi:

Nie ma dostepnych danych pochodzacych z kontrolowanych badan klinicznych.
Pomimo to, lidokaina byta stosowana przez dtugi czas bez zadnego niekorzystnego
wplywu na proces rozrodu u ludzi.

Przy braku bardziej bezpiecznego sposobu leczenia lidokaina moze by¢ takze
stosowana w ciazy.

Lidokaina przenika do mleka kobiecego, jednak przy stosowaniu zwyktych dawek
leczniczych, ilo$é leku wydzielana do mleka jest tak mata, ze nie stanowi zadnego
zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugi urzadzen mechanicznych

w ruchu

7Zaleznie od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajace moga wywiera nieznaczny
wplyw na funkcje psychiczne, jak rowniez moga przejsciowo zaburza¢ funkcje
motoryczne i koordynacj¢ ruchowa.

Dzialania niepozadane

Brak jest doktadnych danych klinicznych odno$nie czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z czgstoscia wystepowania, w oparciu
o nastepujace zasady: bardzo czgste (> 1/10); czgste (> 1/100, < 1/10); niezbyt czgste
(> 1/1000, < 1/100); rzadkie (> 1/10000, < 1/1000); bardzo rzadkie (< 1/10000)

Gdy preparat Lidocain-EGIS aerozol jest stosowany zgodnie ze wskazowkami,
czesto$é wystepowania dziatania ogélnoustrojowego jest bardzo niewielka, poniewaz
iloé¢ substancji czynnej, ktéra mogtaby dosta¢ si¢ do krazenia jest bardzo mata. W
razie stosowania duzych dawek, szybkiego wchtaniania sig leku oraz nadwrazliwosci,
idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji leku przez pacjenta, moga wystapi¢
nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia serca

Niedociénienie, ostabienie migsnia serca, rzadkoskurcz, zatrzym anie czynnosci serca.
Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: objawy pobudzenia lub zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego:
nerwowosé, zawroty glowy, sennos¢, drgawki, utrata przytomnosci i porazenie
czynnosci oddechowej.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

f.agodne uczucie ktucia w momencie rozpylania preparatu. Uczucie to ustgpuje, gdy
preparat zaczyna dziata¢ (w ciagu 1 minuty).

W miejscu zastosowania preparatu moze wystapi¢ przemijajacy rumien, obrzek i
zaburzenia czucia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: pokrzywka, obrzek naczynioworuchowy, skurcz oskrzeli, a w skrajnie
ciezkich przypadkach wstrzas.

W razie wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie preparatu.
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5.2

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapic objawy ze strony o$rodkowego uktadu
NErwowego Oraz Sercowo-naczyniowego opisane szczegdtowo w punkcie 4.8
(Dziatania niepozadane). Nalezy utrzymywac¢ droznos¢ drog oddechowych, w razie
potrzeby podawac tlen i stosowac sztuczne oddychanie.

W razie wystapienia (rzadko) drgawek nalezy jak najszybciej poda¢ 50-100 mg
sukcynylocholiny i/lub 5-15 mg diazepamu. Poniewaz sukcynylocholina moze
spowodowa¢ zatrzymanie oddechu, powinna by¢ podawana wyltacznie przez
specjalistow z doswiadczeniem w przeprowadzaniu intubacji dotchawiczej oraz
postepowaniu z pacjentem z porazeniem czynnosci oddechowe;j.

Przydatne moze by¢ takze podanie krétko dziatajacego barbituranu — tiopentalu.
W leczeniu objawdw sercowo-naczyniowych (rzadkoskurcz, zaburzenia
przewodnictwa) wskazane jest podanie atropiny (0,5-1 mg dozylnie) oraz lekow
pobudzajacych uktad wspotezulny (sympatykomimetykow).

Migotanie komor i zatrzymanie czynnosci serca wymaga resuscytacji.

WLELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiaéciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lek znieczulenia miejscowego
Kod ATC: D04A BO1
Substancja czynna, lidokaina, jest srodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie
amidowej, stabilizujacym btong komérkowa. Leki miejscowo znieczulajace hamuja
przewodzenie bodZzcow w zakonczeniach nerwow czuciowych skory i bion
sluzowych, tzn. powoduja zahamowanie przewodnictwa nerwowego (W neuronach,
aksonach i synapsach).
Mechanizm dzialania:
Mechanizm dziatania lekéw miejscowo znieczulajacych polega na hamowaniu
niezbednego do powstania bodzca przeptywu jonow przez blone komorki nerwowe;.
Lidokaina hamuje pobudzony przez bodziec przejsciowy wzrost przepuszczalnosci
btony komérkowej dla jonow sodowych, a w mniejszym zakresie zmniejsza takze
przepuszczalnos¢ spoczynkowa blony dla jonéw potasowych i sodowych, przez co
stabilizuje blong komorkowa neuronow. Lidokaina zmniejsza szybkos¢ depolaryzacji
wystepujacej pod wptywem bodzcow fizjologicznych oraz amplitude potencjatu
czynnosciowego, a to hamuje przewodnictwo nerwowe.
Wirod efektéw dzialania na poszczegélne elementy zmystu czucia, leki miejscowo
znieczulajace najpierw hamuja odczuwanie bélu, a nastepnie ciepta i dotyku.
W razie wchioniecia po stosowaniu miejscowym, lidokaina moze wywota¢ zarowno
pobudzenie, jak i zahamowanie osrodkowego uktadu nerwowego. Wptyw na uktad
Sercowo-naczyniowy przejawia sig zaburzeniami przewodnictwa sercowego i
rozszerzeniem naczyn obwodowych.

Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym, lidokaina przenika do tkanek i wywiera miejscowe
dzialanie znieczulajace.
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Dzialanie preparatu Lidocain-EGIS rozwija si¢ w ciaggu 1 minuty i trwa przez 5 do 6
minut. Subiektywny objaw dretwienia ustgpuje powoli w ciggu okoto 15 minut.

Lidokaina jest fatwo wchianiana z blony §luzowej oraz uszkodzonej skory, natomiast
Zle sie wchlania ze skéry niezmienionej. Szybko$¢ wehtaniania oraz ilo$¢ substancji
czynnej dostajacej si¢ do krazenia zalezy od dawki, powierzchni oraz stanu miejsca
zastosowania (skdra lub btona §luzowa) oraz okresu wystawienia na dzialanie
preparatu.

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie. Najpierw ulega dealkilacji, a nastgpnie
hydrolizie. Zardwno niezmieniony lek, jak i jego metabolity sa wydalane gtownie
przez nerki. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 1,6 godziny.

Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

W badaniach toksykologicznych nie obserwowano zadnych objawow dziatania
mutagennego, rakotworczego i teratogennego.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96 %

Glikol propylenowy

Olejek migty pieprzowe;j

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

5 lat.

Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla typu III wyposazona w pompke dozujaca i dysze
rozpylajaca, zabezpieczona nasadka z LDPE w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 38 g roztworu.

Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.
WEGRY
8. NUMER(Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9376

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

20.05.2002, 09.03.2007, 20.03.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 1

MINISTERSTWO ZDROWIA




