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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocain-EGIS, 10%, aerozol na skorg, roztwor

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
38 g roztworu alkoholowego (1 opakowanie produktu) zawiera 3,8 g lidokainy.
Jedno rozpylenie zawiera 4,6 mg lidokainy.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Etanol 96%, glikol propylenowy i olejek miety pieprzowej (zawiera d-limonen jako sktadnik).
Kazda jednostka dawkowania (rozpylenie) zawiera 34,61 mg etanolu oraz 9,08 mg glikolu
propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor
Bezbarwny lub lekko zotty roztwor alkoholowy o charakterystycznym zapachu migty.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

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

Stomatologia i chirurgia szczekowa

Znieczulenie miejsca wstrzykniecia przed znieczuleniem miejscowym, otwieranie ropni
powierzchownych, usuwanie ruszajgcych si¢ zebéw mlecznych, fragmentdéw kosci oraz szycie
ran btony $luzowej. Znieczulenie dzigset przed umocowaniem koron oraz mostow
dentystycznych. Produkt leczniczy mozna takze stosowaé w przypadku usuwania kamienia
nazgbnego, recznego oraz za pomocg narzedzi, a takze wycinania powigkszonych brodawek
miedzyzebowych.

Produkt Lidocain-EGIS zmniejsza lub hamuje nadmierny odruch gardtowy przy
przygotowywaniu wyciskow stomatologicznych oraz umieszczaniu blony do zdje¢ RTG.
Nalezy go stosowac wylacznie z elastycznymi materiatami do wyciskow.

U dzieci Lidocain-EGIS mozna stosowac¢ przy wycinaniu wedzidetka oraz otwieraniu torbieli
$linianek. Usuwanie powierzchownych tagodnych nowotworow bton sluzowych.

Choroby uszu, nosa i gardta

W leczeniu krwawien z nosa przed zabiegami elektrokauteryzacji (przyzegania pradem
elektrycznym), wyciecia przegrody oraz usuniecia polipdw nosa, rowniez przed zabiegiem
wyciecia migdatkow w celu zahamowania odruchu gardtowego oraz znieczulenia miejsca
wstrzykniecia leku znieczulajacego.

Znieczulenie uzupehiajgce przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego oraz przed
naktuciem (punkcja) zatoki szczekowej. Znieczulenie przed ptukaniem zatok.
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Zabiegi endoskopowe oraz badania z uzyciem narzg¢dzi

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

Wymiana rurki do tracheostomii.

Ginekologia i potoznictwo

Znieczulenie krocza oraz wykonywanie i pielegnacja nacigcia krocza przy porodzie. Usuwanie
szwOw. Znieczulenie pola operacyjnego w zabiegach chirurgicznych pochwy i szyjki macicy.
Produkt Lidocain-EGIS mozna takze stosowac¢ W przypadku naciecia i leczenia rozdarcia
btony dziewiczej oraz ropnia w miejscu szwu.

Dermatologia
Znieczulenie skory i blon Sluzowych przed matymi zabiegami chirurgicznymi.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie moze r6zni¢ si¢ w znacznym zakresie w zaleznosci od wskazania oraz wielkosci
znieczulanego obszaru. Jedno rozpylenie aerozolu uwalnianego przez uruchomienie zaworu
dozujacego zawiera 4,6 mg lidokainy.

W celu uniknigcia wysokich stezen w osoczu krwi, istotne znaczenie ma stosowanie
najmniejszej dawki dajacej zadowalajace dziatanie lecznicze. Zazwyczaj wystarcza od 1 do 3
rozpylen, chociaz w poloznictwie stosuje si¢ 0od 15 do 20 i wigcej rozpylen (maksymalnie 40
rozpylen/70 kg masy ciata).

Wskazoéwki dotyczace dawkowania przy roznych wskazaniach

Wskazania Dawka (liczba rozpylen)
Stomatologia 1do3

Chirurgia szczekowa ldo4

Choroby uszu, nosa i gardta ldo4

Endoskopia 2do3

Potoznictwo 15do 20

Ginekologia 4do5

Dermatologia 1do3

Dzieci i mlodziez

Na podstawie danych przedstawionych w pismiennictwie, produkt Lidocain-EGIS mozna
takze stosowac¢ w stomatologii i chirurgii szczekowej u dzieci, najlepiej w postaci
pedzlowania. Eliminuje to strach wywotywany rozpylaniem aerozolu oraz uczucie ktucia
odbierane zazwyczaj jako zdarzenie niepozadane. Produkt leczniczy mozna takze stosowaé W
tej postaci u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposob podawania
Podanie na skore 1 blony $luzowe
Produkt leczniczy mozna takze stosowaé W postaci pedzlowania nasagczonym wacikiem.

Po zdjeciu nasadki i przymocowaniu koncoéwki do dozowania, przed pierwszym uzyciem
pompka dozujaca powinna zosta¢ napetniona (kilkakrotnie pompujac, az pojawi sie¢ aerozol).
Jezeli pompka dozujaca nie byta uzywana przez dluzszy czas, konieczne moze by¢
powtorzenie czynnosci, w celu ponownego napetnienia.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
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Z powodu ryzyka aspiracji, produkt leczniczy Lidocain-EGIS jest przeciwwskazany do
stosowania, gdy jako materiatu do wycisku uzywa si¢ gipsu.

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istotne jest zapobieganie przedostaniu si¢ lidokainy do drég oddechowych (ryzyko aspiracji).
Stosowanie w okolicy gardta wymaga szczegolnej ostroznosci.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu lidokainy na uszkodzone btony §luzowe i (lub)
obszary zakazone.

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci przy stosowaniu produktu leczniczego u pacjentéw z
padaczka, a takze w przypadkach rzadkoskurczu, zaburzen przewodnictwa sercowego,
niskiego ci$nienia t¢tniczego, uposledzenia czynnosci watroby lub nerek, porfirii oraz
cigzkiego wstrzasu, zwlaszcza gdy na podstawie zastosowanej dawki oraz wielkosci
znieczulanego obszaru mozna spodziewac si¢ wchlonigcia znacznej ilosci lidokainy.

Gdy tylko to mozliwe, przy stosowaniu produktu Lidocain-EGIS nalezy trzymaé

butelke pionowo. Aerozol nie powinien dosta¢ si¢ do oczu.

Dzieci i mtodziez

Przed zastosowaniem produktu Lidocain-EGIS w zabiegach chirurgicznych gardta lub jamy
nosowo-gardtowej nalezy bra¢ pod uwage, ze przez hamowanie odruchu gardtowego oraz
przedostanie si¢ do krtani i tchawicy lidokaina hamuje takze odruch kaszlowy, co moze
spowodowa¢ odoskrzelowe zapalenie ptuc. Ma to szczeg6lne znaczenie u dzieci, z powodu
czesciej wystepujacego odruchu potykania produktu. Z tego powodu, nie zaleca si¢ acrozolu
Lidocain-EGIS do stosowania w znieczuleniu miejscowym przed zabiegami wycinania
migdatkow oraz adenoidéw u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Stosowanie w okolicy policzkéw zagraza wystapieniem utrudnienia potykania i w
konsekwencji aspiracj¢ produktu, zwtaszcza u dzieci. Z powodu dr¢twienia jezyka i btony
Sluzowej policzkow istnieje ryzyko ich urazu przez ugryzienie.

Lidokaina dobrze si¢ wchtania przez btony sluzowe (zwlaszcza tchawicy), a takze przez
uszkodzong skore. Nalezy wziaC to pod uwage, zwlaszcza przy stosowaniu na duze
powierzchnie ciata u dzieci.

Nalezy stosowac¢ mniejsze dawki produktu w leczeniu pacjentow wyniszczonych, w
podeszitym wieku, ciezko chorych oraz dzieci, odpowiednio do ich wieku i ogdlnego stanu
zdrowia.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat najlepiej stosowac produkt Lidocain-EGIS w postaci
pedzlowania wacikiem nasaczonym roztworem.

Produkt leczniczy Lidocain-EGIS zawiera etanol (alkohol), glikol propylenowy i olejek miety
pieprzowej (zawierajacy d-limonen jako skladnik).

Etanol (alkohol)
Produkt leczniczy zawiera 34,61 mg etanolu (alkoholu) w kazdej jednostce dawkowania
(rozpyleniu).
W przypadku stosowania na skore:
— Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.
W przypadku stosowania na btony sluzowe:
— Tlosé¢ etanolu w dawce tego produktu leczniczego jest rownowazna z mniej niz 1 ml
piwa lub 1 ml wina.
— Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 9,08 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania
(rozpyleniu).

W przypadku stosowania na skore:
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— Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.
W przypadku stosowania na blony sluzowe:
— Glikol propylenowy jest metabolizowany gléwnie przez dehydrogenaze alkoholowa.
Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak
etanol moze powodowac¢ ciezkie dziatania niepozadane u noworodkow.

Substancja zapachowa (olejek miety pieprzowej)
Produkt leczniczy zawiera substancje zapachowa z d-limonenem. D-limonen moze
powodowac reakcje alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaine nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwarytmiczne z grupy 1B (np. tokainid), z powodu ryzyka sumowania si¢ dziatania
toksycznego.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane z badan 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 cigzy.

Karmienie piersig

Lidokaina przenika do mleka kobiecego, jednak przy stosowaniu zwyktych dawek
leczniczych, jej ilos¢ w mleku jest tak mata, ze nie stanowi zagrozenia dla dziecka
karmionego piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zaleznie od wielkos$ci dawki leki miejscowo znieczulajace moga wywierac nieznaczny wpltyw
na funkcje psychiczne, jak rowniez moga przej$ciowo zaburzaé funkcje motoryczne i
koordynacj¢ ruchowa.

Dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane sklasyfikowano zgodnie z czestos$cig wystgpowania, w oparciu o
nastepujace zasady:

bardzo czesto (> 1/10)

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

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czesto$é nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Podczas stosowania produktu Lidocain-EGIS aerozol zgodnie z zaleceniami, czgsto$é
wystepowania dziatania ogdlnoustrojowego jest bardzo malta, poniewaz ilo$¢ substancji
czynnej przenikajacej do krazenia jest bardzo mata. W razie stosowania duzych dawek,
szybkiego wchtaniania, nadwrazliwosci, idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji na produkt
leczniczy, u pacjenta mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
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Zaburzenia uktadu immunologicznego
W skrajnie cigzkich przypadkach wstrzas. W razie wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy
przerwacé stosowanie produktu.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko objawy ze strony OUN, pobudzenie, nerwowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: objawy zahamowania osrodkowego uktadu nerwowego, zawroty glowy,
senno$¢, drgawki, utrata przytomnosci.

Zaburzenia serca
Ostabienie mig$nia sercowego, rzadkoskurcz, zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Skurcz oskrzeli, porazenie czynnosci oddechowe;.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy.

Urazy, zatrucie i powiklania zabiegowe

Lagodne uczucie ktucia w momencie rozpylania preparatu. Uczucie to ustepuje, gdy lidokaina
zaczyna dziata¢ (w ciagu 1 minuty). W miejscu zastosowania aerozolu moze wystapic¢
przemijajacy rumien, obrzek i zaburzenia czucia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu
Nerwowego 0raz Sercowo-naczyniowego opisane szczegdtowo w punkcie 4.8 (Dzialania
niepozadane). Nalezy utrzymywaé droznos¢ drog oddechowych, w razie potrzeby podawac
tlen i stosowaé sztuczne oddychanie.

W razie wystapienia (rzadko) drgawek nalezy jak najszybciej poda¢ od 50 do 100 mg
sukcynylocholiny i (lub) od 5 do 15 mg diazepamu. Poniewaz sukcynylocholina moze
spowodowac zatrzymanie oddechu, powinna by¢ podawana wytacznie przez specjalistow z
doswiadczeniem w wykonywaniu intubacji dotchawiczej oraz postgpowaniu z pacjentem z
porazeniem czynno$ci oddechowej.

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

Migotanie komor i zatrzymanie czynnosci serca wymaga resuscytacji.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: lek do znieczulenia miejscowego, kod ATC: NO1BB02

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania lekoéw miejscowo znieczulajacych polega na hamowaniu niezbednego
do powstania bodzZca przeptywu jonow przez btong komoérki nerwowe;j. Lidokaina hamuje
pobudzony przez bodziec przejsciowy wzrost przepuszczalnosci btony komoérkowej dla jondw
sodowych, a w mniejszym zakresie zmniejsza takze przepuszczalno$é spoczynkowsa btony dla
jonow potasowych i sodowych, przez co stabilizuje blon¢ komérkowa neuronow. Lidokaina
zmniejsza szybko$¢ depolaryzacji wystepujacej pod wptywem bodzcéw fizjologicznych oraz
amplitude potencjatu czynnosciowego, a to hamuje przewodnictwo nerwowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Substancja czynna, lidokaina, jest amidowym lekiem miejscowo znieczulajacym, ktory
stabilizuje blon¢ komodrkowa. Leki miejscowo znieczulajagce hamowanie przewodzenie
impulséw nerwowych w zakonczeniach nerwow czuciowych skory i bton sluzowych, tzn.
hamuja przewodnictwo nerwowe (w neuronach, aksonach i synapsach).

Wsréd efektow dziatania na poszczegdlne elementy zmystu czucia, leki miejscowo
znieczulajace najpierw hamuja odczuwanie bolu, a nastepnie ciepla i dotyku.

W razie wchtonigcia po stosowaniu miejscowym, lidokaina moze wywota¢ zarowno
pobudzenie, jak i zahamowanie o§rodkowego uktadu nerwowego. Wptyw na uktad sercowo-
naczyniowy przejawia si¢ zaburzeniami przewodnictwa sercowego i rozszerzeniem naczyn

obwodowych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Lidokaina tatwo wchiania si¢ z btony sluzowej oraz uszkodzonej skory, natomiast zle sie
wchtania ze skory niezmienionej. Szybko§¢ wchtaniania oraz ilo$¢ substancji czynnej
dostajacej si¢ do krazenia zalezy od dawki, powierzchni oraz stanu miejsca zastosowania
(skora lub btona §luzowa) oraz czasu ekspozycji na dziatanie produktu.

Dystrybucja
Dziatanie produktu Lidocain-EGIS rozpoczyna si¢ w ciggu 1 minuty i trwa od 5 do 6 minut.

Metabolizm
Lidokaina jest metabolizowana w watrobie. Najpierw ulega dealkilacji, a nastepnie hydrolizie.

Eliminacja
Zaréwno niezmieniony lek, jak i jego metabolity sg wydalane gtownie przez nerki. Okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi 1,6 godziny.

Zaleznos¢ farmakokinetyka/farmakodynamika
Po stosowaniu miejscowym lidokaina przenika do tkanek i wywiera miejscowe dzialanie
znieczulajgce. Subiektywny objaw dretwienia ustepuje powoli w ciggu okoto 15 minut.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane z badan przedklinicznych

W badaniach przedklinicznych nie wykazano dziatania toksycznego lidokainy na ptod.
W badaniach toksykologicznych nie stwierdzono objawoéw dziatania mutagennego,
rakotworczego i teratogennego.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96 %
Glikol propylenowy
Olejek micty pieprzowej (zawiera d-limonen jako sktadnik)
Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
Okres waznoSci
5 lat
Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta typu Il wyposazona w pompke dozujacg i dysze rozpylajaca,
zabezpieczona nasadka z LDPE, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 38 g roztworu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest
Keresztari at 30-38

Wegry

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9376
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