1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nanolipo, 40 mg/g, krem

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram kremu zawiera 40 mg lidokainy.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

1 gram kremu zawiera 75 mg glikolu propylenowego.

1 gram kremu zawiera 73,2 mg uwodornionej lecytyny sojowe;j.
1 gram kremu zawiera 15 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

Krem

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty, prawie biaty lub zoéltawy krem.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy miejscowo znieczulajacy przeznaczony do znieczulania powierzchniowych warstw
skory przed:
- cewnikowaniem i naktuciem zyt u 0os6b dorostych oraz mtodziezy i dzieci od 1 miesigca zycia

- bolesnym zabiegiem miejscowym na wigkszych powierzchniach nieuszkodzonej skory, w przypadku
gdy stosowanie produktu leczniczego miejscowo znieczulajacego jest odpowiednie wytacznie u oséb

dorostych.

4.2

Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skore.

Cewnikowanie lub naklucie zyl:

Dawkowanie:
Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku oraz dzieci od 1 miesiaca zycia:

Dzieci i mlodziez:
Stosowanie produktu leczniczego Nanolipo w tym wskazaniu nie jest zalecane u niemowlat
ponizej 1 miesigca zycia.

Sposob podawania:

Natozy¢ 1 g do 2,5 g kremu na skorg, w celu pokrycia powierzchni o wymiarach 2,5 cm x 2,5
cm (6,25 cm?), w miejscu wykonania cewnikowania lub naktucia zyly. U niemowlat w wieku
ponizej 1 roku nie nalezy naktada¢ wiecej niz 1 g kremu. 1 gram kremu, co odpowiada okoto
5 cm linii kremu wyci$nigtego z tubki 5 g lub 3,5 cm linii kremu wyci$nigtego z tubki 30 g.

Po wycisnigciu kremu nie weiera¢ go w skore, a miejsce natozenia kremu mozna przykry¢
opatrunkiem okluzyjnym w celu zapobiegnigcia zaktoceniu dziatania produktu leczniczego



przez pacjenta lub inne czynniki zewnetrzne. Wlasciwe znieczulenie powinno nastapic¢ po

30 minutach, jednak produkt leczniczy Nanolipo moze by¢ stosowany do 5 godzin pod
opatrunkiem okluzyjnym. Przed rozpoczgciem zabiegu, produkt leczniczy Nanolipo nalezy
usuna¢ za pomoca gazy bawelnianej, a miejsce do cewnikowania lub naklucia zyty nalezy
przygotowac W zwyktly sposob. Zabieg nalezy rozpocza¢ niezwlocznie po usunigciu kremu.
Maksymalny czas stosowania kremu u niemowlat w wieku od 1 do 3 miesi¢cy nie powinien
przekracza¢ 60 minut. Maksymalny czas stosowania kremu u niemowlat w wieku od 3 do 12
miesiecy nie powinien przekracza¢ 4 godzin. Maksymalny czas stosowania kremu u niemowlat
w wieku od 12 miesiecy, dzieci i mtodziezy oraz osob dorostych nie powinien przekraczaé

5 godzin.

Bolesne zabiegi miejscowe na wiekszych powierzchniach nieuszkodzonej skory:

Dawkowanie:
Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku

Drzieci i mlodziez:
Stosowanie leku Nanolipo w tym wskazaniu nie jest zalecane u pacjentdéw ponizej 18 roku
zycia.

Sposéb podawania:

Natozy¢ krem w dawce wynoszacej okoto 1,5 g do 2 g produktu leczniczego Nanolipo na

10 cm? powierzchni skory lub jej wielokrotno$é az do maksymalnej powierzchni wynoszacej
300 cm?. Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ az do uzyskania odpowiedzi; w badaniach
Klinicznych odpowiedZ na produkt leczniczy nastepowata w ciggu 30 do 60 minut.

Typowe wigksze ilosci wynoszg 30 g-40 g/ 200 cm? (okoto 10 cm x 20 cm, odpowiadajgca
powierzchni twarzy), 45 g—60 g / 300 cm? (okoto 10 cm x 30 ¢cm, odpowiadajgca powierzchni
ramienia).

Dowody posrednie wskazuja, ze wielokrotne stosowanie produktow leczniczych do
znieczulania miejscowego zawierajacych lidokaing moze prowadzi¢ do akumulacji uktadowej
lidokainy. W zwiazku z tym produktu leczniczego Nanolipo nie nalezy stosowac¢ ponownie
przed uptywem 12 godzin od jego usunigcia, podajac maksymalnie 2 dawki w ciggu 24 godzin.
Produkt leczniczy Nanolipo nalezy naktada¢ rownomiernie w okreslonej dawce, w warstwie

0 jednolitej grubosci na obszarze poddawanym zabiegowi miejscowemu. Miejsce nalozenia
kremu mozna zabezpieczy¢ przed naruszeniem do czasu uzyskania odpowiedniego dziatania
znieczulajgcego.

Przed rozpoczeciem zabiegu produkt leczniczy Nanolipo nalezy usung¢ za pomoca gazy
bawelnianej, a miejsce do zabiegu miejscowego nalezy przygotowa¢ w zwykly sposob. Zabieg
nalezy rozpocza¢ niezwlocznie po usunig¢ciu kremu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na inne produkty lecznicze miejscowo znieczulajgce
0 budowie amidowej albo na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na soj¢ lub orzeszki ziemne.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.



Nie stosowac¢ na podrazniong skore lub w przypadku wystgpienia nadmiernego podraznienia.

W przypadku nasilenia objawow, utrzymywania si¢ niezmienionych objawow przez ponad siedem dni
lub ustgpienia objawow i ponownego ich wystapienia w ciagu zaledwie kilku dni, nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie stosowa¢ w duzych ilosciach na podrazniong lub oparzong skore.
Produkt leczniczy Nanolipo zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac¢ podraznienie.

Produktu leczniczego Nanolipo nie nalezy stosowaé na rany, btony $luzowe lub u pacjentow
Z atopowym zapaleniem skory, ze wzgledu na brak danych z badan klinicznych w tej kwestii.

Produkt leczniczy Nanolipo zawiera uwodorniong lecytyne sojowa. Nie stosowac tego produktu
leczniczego w przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soje.

Natozenie lidokainy na wigksza powierzchni¢ lub stosowanie dtuzej niz jest to zalecane moze
prowadzi¢ do wchtaniania si¢ lidokainy powodujacego wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych.

Badania na zwierzetach (Swinkach morskich) wykazaty, ze lidokaina ma dziatanie ototoksyczne po
zakropleniu do ucha $rodkowego. W tych samych badaniach nie stwierdzono zadnych
nieprawidlowo$ci po podaniu zwierzetom lidokainy do przewodu stuchowego zewngtrznego.
Lidokainy nie nalezy stosowa¢ W jakichkolwiek warunkach klinicznych, w ktoérych mozliwa jest
penetracja lub przemieszczenie produktu leczniczego poza btong bebenkowa do ucha srodkowego.

Podanie lidokainy na skore moze powodowac przejsciowe miejscowe blednigcie skory, a nastgpnie
przejSciowy rumien.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ogolne: Powtarzalne dawki lidokainy moga zwiekszac¢ stgzenie lidokainy we krwi. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania lidokainy u pacjentow, ktérzy moga by¢ bardziej wrazliwi na
dziatanie uktadowe lidokainy, w tym u pacjentéw cigzko chorych, ostabionych lub w podesztym
wieku.

Nalezy unika¢ kontaktu lidokainy z oczami, poniewaz badania na zwierzgtach wykazaty, ze prowadzi
to do powaznego podraznienia oka. Réwniez utrata odruchéw obronnych moze utatwi¢ podraznienie

rogowki i potencjalne jej zadrapanie. Nie okreslono wchtaniania lidokainy w tkankach spojowki.

W razie kontaktu kremu z okiem nalezy natychmiast przemy¢ oko wodg lub roztworem chlorku sodu
oraz chroni¢ oko do czasu powrotu czucia.

Nie wykazano wrazliwo$ci krzyzowej na lidokaing u pacjentow uczulonych na pochodne kwasu para-
aminobenzoesowego (prokaina, tetrakaina, benzokaina, itp.); jednakze nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania lidokainy u pacjentdw z nadwrazliwoscig na produkty lecznicze w wywiadzie,
szczegolnie jesli czynnik etiologiczny nie zostal ustalony. Ze wzgledu na niezdolnos¢ do
prawidlowego metabolizmu produktow leczniczych miejscowo znieczulajacych pacjenci z cigzka
chorobg watroby sg w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia toksycznego stezenia lidokainy

W 0S0CzU.

W przypadku stosowania lidokainy nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze znieczuleniu powierzchniowe;j
warstwy skory moze towarzyszy¢ blokada odczuwania wszelkich bodzcow w obszarze poddanym
znieczuleniu. Z tego wzgledu pacjent powinien unika¢ nieumys$lnego urazu znieczulonego obszaru
skory poprzez drapanie, pocieranie lub ekspozycje na skrajnie wysokie Iub niskie temperatury do
Czasu powrotu czucia.

Lidokaina w stezeniu wigkszym niz 0,5% wykazuje dzialanie bakteriobojcze i przeciwwirusowe.
Z tego wzgledu zalecane jest monitorowanie wynikow $rodskornych iniekcji zywych szczepionek
(takich jak szczepionek BCG).



Pacjenci, przyjmujacy produkty lecznicze przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron) powinni
znajdowac si¢ pod $cista obserwacja i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG, gdyz
wplyw na serce moze si¢ sumowac.

Dzieci i miodziez
Nie badano skutecznosci produktu leczniczego w znieczuleniu do naktucia piety u noworodkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lidokainy u pacjentéw przyjmujacych produkty
lecznicze przeciwarytmiczne I i III klasy (np. tokainid i meksyletyna), poniewaz dzialania toksyczne
produktéw leczniczych sumuja si¢ i sa na ogdt synergistyczne.

Produkty lecznicze, ktore zmniejszajg klirens lidokainy (np. cymetydyna Iub produkty lecznicze beta-
adrenolityczne, np. propranolol) moga prowadzi¢ do potencjalnie toksycznych stezen lidokainy

W osoczu, gdy lidokaina jest podawana w duzych dawkach powtarzanych w dlugim okresie. Interakcje
takie nie powinny mie¢ zatem znaczenia klinicznego w przypadku krotkotrwalego stosowania
lidokainy (np. produktu leczniczego Nanolipo ) w zalecanych dawkach.

Nalezy uwzgledni¢ ryzyko dodatkowej toksycznos$ci uktadowej w przypadku stosowania duzych
dawek produktu leczniczego Nanolipo u pacjentow, ktorzy stosujg juz inne produkty lecznicze
miejscowo znieczulajace.

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono konkretnych badan dotyczacych interakcji u dzieci. Mozna spodziewac si¢, ze
interakcje u dzieci i mtodziezy sa podobne, jak w populacji dorostych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Mimo iz podczas stosowania miejscowego lidokaina jest w matym stopniu wchianiana do ustroju,

stosowanie produktu leczniczego Nanolipo u kobiet w cigzy nalezy podejmowac z ostroznoscig ze
wzgledu na brak danych lub niewystarczajacg ilo$¢ danych z odpowiednich i dobrze kontrolowanych
badan klinicznych u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace toksycznosci reprodukeyinej sa
niewystarczajace, jednakze nie wskazuja na jakikolwiek bezposredni lub posredni ujemny wptyw
produktu lecznicze na ciaze, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg porodu czy rozwdj pourodzeniowy
potomstwa. Wykazano wystepowanie toksycznego oddziatywania na czynnos¢ rozrodcza przy
podawaniu podskornym, domigsniowym duzych dawek lidokainy, znacznie przewyzszajacych
ekspozycje na produkt leczniczy podczas stosowania miejscowego na skore (patrz punkt 5.3).

Lidokaina przenika przez barier¢ tozyska i moze ulega¢ wchtanianiu przez tkanki ptodu. Rozsadnym

i uzasadnionym jest przyjecie zatozenia, ze lidokaina byta dotad stosowana u wielu kobiet w cigzy
oraz kobiet w wieku rozrodczym. Jak dotad nie zgtaszano zadnych konkretnych zaburzef rozrodu, np.
zwickszonej czestosci wystgpowania wad 1 zaburzen rozwojowych lub innych bezposrednich lub
posrednich oddziatywan szkodliwych wzgledem ptodu.

Karmienie piersia

Lidokaina jest wydzielana do mleka kobiety, lecz w ilo$ciach tak matych, ze zasadniczo nie ma ryzyka
zagrozenia dla dziecka podczas stosowania produktu leczniczego w dawkach terapeutycznych.
Produkt leczniczy Nanolipo moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jezeli jest to klinicznie
wskazane.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu lidokainy na plodno$¢. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
jakiegokolwiek zaburzenia ptodnos$ci samcow lub samic szczura (patrz punkt 5.3).



4.7

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nanolipo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8

Dzialania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane obejmuja podraznienie, zaczerwienienie, $wiad lub wysypke.

W rzadkich przypadkach stosowanie produktéw leczniczych miejscowo znieczulajacych byto
zwigzane Z reakcjami alergicznymi, w tym ze wstrzgsem anafilaktycznym.

Podraznienie rogéwki po nieumyslnej ekspozycji oka na produkt leczniczy.

Swiad
Wysypka

Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo | Czesto$¢ nieznana

uktadow czesto > 1/100, czesto > 1/10 000, rzadko | (nie moze by¢

i narzadow (>1/10) | <1/10 >1/1 000, | <1/1 000 <1/10 | oszacowana na

< 1/100 000 podstawie

dostepnych
danych)

Zaburzenia oka Podraznienie
rogowki (po
nieumyslnej
ekspozycji oka na
produkt
leczniczy)

Zaburzenia Reakcje

uktadu alergiczne

immunologicz- Wstrzas

nego anafilaktyczny

Zaburzenia Podraznienie

skory i tkanki Zaczerwienie

podskoérne;j -nie

Dzieci i mlodziez

Czestos$¢ wystgpowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych sg podobne w grupie wickowej
dzieci i mtodziezy oraz dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Nanolipo jest mato prawdopodobne, jednak ogolnoustrojowe
objawy toksycznosci powinny by¢ podobnej natury jak obserwowane po podaniu lidokainy innymi
drogami.

Ogodlnoustrojowe objawy toksycznosci moga obejmowac niewyrazne widzenie, zawroty gtowy lub
ospalos¢, trudnosci w oddychaniu, drzenie, bol w klatce piersiowej lub nieregularne tetno.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty zawierajace srodki miejscowo znieczulajace, lidokaina, Kod
ATC: D04AB01

Mechanizm dziatania 1 wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Nanolipo zastosowany na nieuszkodzona skore zapewnia znieczulenie skory
poprzez uwalnianie lidokainy z kremu do warstw naskorka i skory wlasciwej oraz akumulacje
lidokainy w okolicy skornych receptoréw bolu i zakonczen nerwowych. Lidokaina jest amidowym
produktem leczniczym miejscowo znieczulajacym, powodujacym stabilizacje bton neuronow przez
hamowanie przeptywu jonéw koniecznego do zainicjowania i przewodzenia impulsow nerwowych, o
skutkuje miejscowym znieczuleniem okolicy poddanej dziataniu produktu leczniczego. Gtéwne
dziatanie produktu leczniczego polega na blokowaniu zaleznych od napigcia kanatow sodowych.
Poczatek wystapienia, jakos$¢ i czas trwania znieczulenia skory przez lidokaing zaleza gtdwnie od
czasu kontaktu kremu ze skora. Produkt leczniczy Nanolipo moze powodowaé przemijajace zwezenie
obwodowych naczyn krwionosnych, a nastepnie przemijajace rozszerzenie naczyn krwionosnych w
miejscu zastosowania produktu leczniczego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych wykazano, ze produkt leczniczy Nanolipo zapewnia niezawodne
znieczulenie w przypadku stosowania przez 30 do 60 minut. Krem moze pozostaé¢ na skorze dtuze;j,
jesli nie uzyskano odpowiedniego znieczulenia. Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ w przypadku
stosowania produktu leczniczego Nanolipo na duze obszary skory przez ponad 2 godziny.

Wykazano, ze w przypadku stosowania produktu leczniczego Nanolipo w proponowanym zakresie
dawkowania na nieuszkodzong skore, lokalna toksycznos¢ produktu leczniczego Nanolipo jest
niewielka. Czgstos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych powinna by¢ wprost
proporcjonalna do powierzchni i czasu ekspozycji na produkt leczniczy.

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych naktucia zyty u dzieci, stosowanie produktu leczniczego Nanolipo byto
zwigzane z wyzszym odsetkiem powodzenia cewnikowania zyty, odczuwaniem mniejszego bolu,
krétszym tacznym czasem trwania zabiegu oraz mniejszymi zmianami skornymi u dzieci
poddawanych cewnikowaniu. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla niska. Produkt
leczniczy Nanolipo zapewniat zadowalajace znieczulenie skory przed zabiegiem naktucia zyty po 30
minutach stosowania bez opatrunku okluzyjnego u dzieci.

Maksymalny czas stosowania kremu do cewnikowania zyty u niemowlat w wieku od 1 do 3 miesigcy
nie powinien przekracza¢ 60 minut, u niemowlat w wieku od 3 do 12 miesigcy nie powinien
przekraczac 4 godzin, a u niemowlat w wieku powyzej 12 miesigcy, u dzieci i mtodziezy oraz
dorostych nie powinien przekracza¢ 5 godzin.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie, dystrybucja, metabolizm i eliminacja

Nie przeprowadzono badan wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego Nanolipo na
zwierzetach. Jednakze dostepne sg znaczace ilosci danych dotyczacych wlasciwosci
farmakokinetycznych lidokainy pochodzace z jej dtugotrwatego stosowania na calym §wiecie jako
produktu leczniczego miejscowo znieczulajacego. [los¢ wchtanianej ogélnoustrojowo lidokainy
bezposrednio zalezy zaré6wno od czasu kontaktu kremu ze skora, jak i powierzchni skory, na ktora
zastosowano produkt leczniczy. Nie wiadomo, czy lidokaina jest metabolizowana w skorze. Lidokaina
jest gwattownie metabolizowana w watrobie do kilku metabolitéw, w tym monoetyloglicynianu
(MEGX) i glicynianu ksylidyny (GX), z ktorych oba posiadajg dziatanie farmakologiczne
porownywalne do lidokainy, ale nie tak silne. Metabolit 2,6-ksylidyna posiada nieznane dziatanie
farmakologiczne, ale ma dziatanie kancerogenne u szczuréw.

Po podaniu dozylnym, stezenia MEGX 1 GX w osoczu wahaja si¢ odpowiednio od 11% do 36% oraz
od 5% do 11%. Okres potowicznego wydalania lidokainy z osocza po podaniu dozylnym wynosi ok. 65
do 150 minut (Srednia 110, £24 SD, n=13). Okres potowicznego wydalania lidokainy z osocza po
podaniu dozylnym moze by¢ wydtuzony u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci serca lub watroby. Ponad
98% wchtonigtej dawki lidokainy mozna odzyska¢ w moczu w postaci metabolitow lub wyjsciowego
produktu leczniczego. Klirens uktadowy wynosi 10 do 20 ml/min/kg masy ciata ($rednia 13, £3 SD,
n=13).

Po zastosowaniu miejscowym na nieuszkodzong skorg, wchianianie lidokainy jest bardzo powolne.
Zwigkszone wchlanianie powinno zatem wystepowaé w przypadku zastosowania produktu leczniczego
na blong §luzowa lub wczesniej uszkodzong skore. Dane farmakokinetyczne potwierdzaja, ze stgzenia
ogolnoustrojowe lidokainy sa ponizej ogdlnoustrojowego stezenia terapeutycznego wynoszacego
1 pg/ml w przypadku, gdy produkt leczniczy Nanolipo stosowany jest w proponowanej dawce w
ro6znych miejscach na skorze.

Dzieci i miodziez

Podczas badania nad stosowaniem produktu leczniczego Nanolipo do cewnikowania u dzieci w r6znym
wieku, maksymalne st¢zenie substancji czynnej w osoczu byto bardzo mate (0,3 pg/ml lub mniej). Byto
to znacznie ponizej potencjalnie toksycznego stezenia w osoczu sktadnikéw produktu leczniczego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dotychczas nie przeprowadzono szczegdélowego badania toksykologicznego lidokainy ani produktu
leczniczego Nanolipo, jednakze dostepne sa stosowne dane przedkliniczne pochodzace z licznych
indywidualnych badan na zwierzetach.

Duze ilosci lidokainy wprowadzone do krazenia mogg wywotywaé objawy przedmiotowe

i podmiotowe toksycznosci, w znacznym stopniu wynikajgce z oddzialywania na osrodkowy uktad
nerwowy oraz uktad sercowo-naczyniowy. Poniewaz lidokaina przenika przez bariere tozyska, istnieje
rowniez ryzyko toksycznego oddziatywania na ptod. Prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych

u ptodu jest zwigkszone w przypadku wystgpienia kwasicy, prowadzacej do akumulacji produktu
leczniczego u ptodu.

Lidokaina moze powodowaé¢ methemoglobinemig, ale jej czgstos¢ wystepowania jest znaczgco nizsza
niz W przypadku methemoglobinemii wynikajacej ze stosowania prylokainy, w zwigzku z czym to
ryzyko jest uznawane za skrajnie niskie, szczegdlnie w przypadku zastosowania miejscowego.

Potencjal mutagenny lidokainy badano w te$cie Amesa oraz na podstawie analizy aberracji
strukturalnej chromosomu w ludzkich limfocytach in vitro oraz w tescie mikrojadrowym u myszy in
vivo. W powyzszych badaniach nie stwierdzono zadnego dziatania mutagennego. Metabolit lidokainy,
2,6-dimetyloanilina, wykazywat oznaki dzialania genotoksycznego. W przedklinicznych badaniach
toksykologicznych stuzacych ocenie przewlektej ekspozycji wykazano, ze te metabolity maja



wlasciwosci rakotworcze. Po zastosowaniu miejscowym na nieuszkodzong skore, wehtanianie
lidokainy jest bardzo powolne, w zwigzku z czym powstawanie znaczacych ilosci ogdlnouktadowe;j
2,6-dimetyloaniliny jest mato prawdopodobne.

Badania na zwierzgtach dotyczace potencjalnej toksycznos$ci rozrodczej i rozwojowej lidokainy nie
dostarczyly zadnych dowodow na znaczace dziatanie teratogenne lidokainy, ale wykazano pewne
dziatania behawioralne przy duzych stgzeniach produktu leczniczego miejscowo znieczulajacego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Karbomer 940

Cholesterol

Lecytyna sojowa uwodorniona
Polisorbat 80

Glikol propylenowy
Trolamina
all-rac-a-Tokoferylu octan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowania zawieraja 5 g lub 30 g produktu leczniczego. Obie wielkosci opakowan sktadaja si¢ z:

- tuby aluminiowej pokrytej od strony wewnetrznej lakierem epoksydowo-fenolowym z zakretka z PP
lub

- tuby aluminiowej pokrytej od strony wewnetrznej lakierem z poliamidu-imidu z zakretkg z HDPE.

Ponizsze rodzaje opakowan zostaty dopuszczone do obrotu, ale nie wszystkie wielkosci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie:

1) opakowanie kartonowe zawierajace jedng tube 5 g.

2) opakowanie kartonowe zawierajace pig¢ tub 5 g.

3) opakowanie kartonowe zawierajace jedng tube 5 g i dwa opatrunki okluzyjne Tegaderm®.

4) opakowanie kartonowe zawierajgce pigc tub 5 g i dziesig¢ opatrunkow okluzyjnych Tegaderm®.
5) opakowanie kartonowe zawierajace jedng tube 30 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosndéw

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23052

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 marca 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 1 lipca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19 kwietnia 2022
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