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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lidocain EGIS 10 % dermalna roztokova aerodisperzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

FTaska obsahuje 3,8 g lidokainu v 38 g roztoku etanolu.
Kazdé streknutie roztoku obsahuje 4,6 mg lidokainu.

Pomocné 1atky so znamym tc¢inkom
FTaska obsahuje 6,82 g propylénglykolu a 27,30 g etanolu 96 % v 38 g roztoku etanolu.
Kazda davka (jeden strek) obsahujel0,5 mg propylénglykolu a 31,73 mg etanolu 96 %.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalna roztokova aerodisperzia.
Bezfarebny alebo takmer bezfarebny alkoholovy roztok s charakteristickou arémou mentolu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Moze sa aplikovat’ v pripadoch, ked’ je potrebna kratkodoba anestézia koze alebo sliznic.

Stomatologia a stomatochirurgia

Anestézia miesta vpichu pred lokalnou anestéziou, otvorenie povrchového abscesu, odstranenie
kyvajticich sa mliecnych zubov, kostnych tlomkov a $itie ran na slizniciach.

Anestézia d’asien pri nasadzovani korunky alebo mostika. Pri manualnom alebo inStrumentalnom
odstrafiovani zubného kamena alebo pri excizii zvdcSenej interdentalnej papily.

Na zniZenie alebo potlacenie zvySeného davivého reflexu pri priprave odtlackov pomocou elastickych
odtlackovych materialov alebo umiestneni RTG filmu.

Pri excizii povrchovych benignych nadorov sliznic.

U deti sa Lidocain EGIS 10 % derméalna roztokova aerodisperzia moze aplikovat’ len pri frenulektomii
a pri otvarani cyst slinnych Zliaz.

Otorinolaryngologia

Anestézia pri lieCbe krvacania z nosa pred elektrokauterizaciou, septektomiou a resekciou nosového
polypu.

Potlacenie davivého reflexu a znecitlivenie miesta vpichu pred tonzilektomiou.

Ako doplnkova anestézia pred otvorenim peritonzilarneho abscesu alebo pred punkciou maxily.
Anestézia pred vyplachom dutin.

Pred podanim pri faryngealnom alebo rinofaryngealnom chirurgickom zakroku treba zvazit, ze
inhibiciou davivého reflexu a pdsobenim na hrtan a tracheu, lidokain potlaca aj kasl'ovy reflex, co
moze vyvolat’ bronchopneumoniu.

Toto je obzvlast’ dolezité u deti, pretoZe k prehitaciemu reflexu dochadza u nich &astejsie ako

u dospelych.
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Z rovnakého dovodu sa tento liek neodportc¢a na lokalnu anestéziu pred tonzilektomiou
a adenotomiou u deti mladsich ako 8 rokov.

Endoskopia a instrumentalne vysetrenia

Anestézia hltanu pred zavedenim r6znych sond nosom alebo tstami (gastro-duodenélna sonda,
Sengstakenova sonda).

Vymena kanyly pri tracheotomii.

Gynekologia a porodnictvo

Anestézia perinea pri vykonani alebo oSetreni epiziotomie. Odstraiiovanie stehov. Anestézia
operovangj oblasti pri vaginalnom zakroku alebo zakroku na kréku maternice. Anestézia pri incizii
a liecbe ruptary hymenu alebo abscese okolo stehu.

Dermatologia
Anestézia koze a sliznic pri drobnych chirurgickych zakrokoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Davkovanie je rozne v zavislosti od indikacie a vel'kosti plochy, ktora sa ma znecitliviet’.

Aby sme sa vyhli vysokym plazmatickym hladinam je dblezité pouzivat’ najmensiu davku, ktora bude
mat’ uspokojivy uc¢inok.

Obycajne postacuju 1 — 3 streky, aj ked’ v porodnictve sa podava 15 — 20 strekov alebo aj viac (max.

40 strekov/70 kg telesnej hmotnosti).

Davkovanie pri roznych indikdciach

Indikécia Pocet strekov
Stomatologia 1-3(4,6-138mg)
Stomatochirurgia 1—4(4,6-184 mg)
Otorinolaryngologia 1—4(4,6-184 mg)
Endoskopia 2-3(92-138mg)
Pérodnictvo 15-20 (69 — 92 mg)
Gynekologia 4-5(18,4-23mg)
Dermatologia 1-3(4,6-138mg)
Pediatricka populdacia

U deti sa maju pouZzivat’ nizSie davky v zavislosti od veku a celkového stavu.

Na zaklade udajov z literatiry, v stomatologii alebo stomatochirurgii sa Lidocain aerodisperzia moze
pouzivat’ aj u deti, prednostne formou potretia, ¢im sa obmedzi strach vyvolany streknutim a pocit
Stipania, ktory je Castym vedl'ajsim uc¢inkom. Tymto spésobom je mozné oSetrit’ aj deti mladsie ako

2 roky.

Tento liek sa neodportc¢a na lokalnu anestéziu pred tonzilektomiou a adenotomiou u deti mladsich ako
8 rokov.

Sposob podavania

Na dermalne pouzitie.

Pri aplikacii Lidocainu aerodisperzie ma byt fl'aSka vo vertikalnej polohe. Obsah aerodisperzie
uvolneny pri jednom stla¢eni ventilu s davkovacom obsahuje 4,6 mg lidokainu.

Po nastriekani na vatovy tampon sa tento liek moéze pouzit’ na potretie.

Po odstraneni uzéveru a pripevneni nastavca sa ma pred prvym pouzitim davkovacia pumpa naplnit’
(niekol’kokrat pumpujte do vzduchu, kym sa neobjavi aerosél). Mozno bude potrebné opakovat’ toto
plnenie, ak sa liek dlhsi ¢as nepouzival.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na lokalne anestetika amidového typu.

V stomatologii a stomatochirurgii je lidokain kontraindikovany pred odoberanim sadrovych odtlackov
kvoli riziku aspiracie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Je dolezité zabranit lidokainu, aby sa dostal do dychacich ciest (riziko aspiracie).

- Pri aplikacii do hltanu je potrebna zvySena opatrnost’.

- Bukalna aplikécia predstavuje riziko dysfagie a naslednej aspirdcie. V dosledku necitlivosti jazyka
a sliznice v ustach hrozi riziko poranenia uhryznutim.

- Lidokain sa dobre vstrebava cez sliznice (najma v trachei) a taktiez cez poranenu kozu.

- Ak sa lidokain podava na poranenu sliznicu a/alebo infikované oblasti, je potrebné postupovat’
opatrne.

- Pacienti lie¢eni antiarytmikami triedy III (napr. amiodaron) maji byt pod starostlivym dohl'adom.
Je tiez potrebné zvazit’ monitorovanie EKG, ked’Ze ucinky na srdce mézu byt aditivne.

- U epileptickych pacientov a v pripadoch bradykardie, porach vedenia vzruchu, srdcového
zlyhania, poskodenia pecene alebo obliciek a pri tazkom Soku je potrebna opatrnost’, najmi ak sa
na zaklade podanej davky a oSetrenej oblasti o¢akava vstrebanie vyznamného mnozstva.

- Lidocain aerodisperzia je pravdepodobne porfyrinogénna a ma sa pouzivat’ iba v naliehavych
indikaciach u pacientov s akatnou porfyriou.

- U oslabenych, starSich a akutne chorych pacientov sa maji pouZzivat nizsie davky v zavislosti
od veku a celkového stavu.

- Lidocain aerodisperzia sa nema dostat’ do kontaktu s o¢ami.

- Lidocain aerodisperzia sa nema pouzivat' na manzety endotrachealnych kanyl vyrobenych z plastu
(PVC/bez PVC), pretoze lidokain moze sposobit’ poskodenie manzety (drobné dierky), ktoré mézu
viest’ k poklesu tlaku v manzete.

Pediatricka populacia

- U deti sa majt pouzivat nizSie davky v zavislosti od veku a celkového stavu.

- U deti mladsich ako 2 roky sa odporuca pouzitie Lidocain EGIS aerodisperzie formou potretia
vatovym tamponom namocenym v tomto lieku.

Pred podanim pri faryngealnom alebo rinofaryngealnom chirurgickom zakroku treba zvazit, ze

inhibiciou davivého reflexu a pdsobenim na hrtan a tracheu, lidokain potlaca aj kasl'ovy reflex, ¢o

méZe vyvolat’ bronchopneuméniu. Toto je obzvlast doleZité u deti, pretoze prehitaji ¢astejsie ako

dospeli.

- Bukalna aplikacia predstavuje riziko dysfagie a naslednej aspiracie, najmé u deti. V dosledku
necitlivosti jazyka a sliznice v tstach hrozi riziko poranenia uhryznutim.

- Lidokain sa dobre vstrebava cez sliznice (najma v trachei) a tieZ cez poranenti kozu. Tento fakt je
potrebné zohl'adnit’, hlavne ked’ sa u deti aplikuje na vacsie oblasti.

Tento liek obsahuje 31,73 mg etanolu (alkohol) v davke (jednom streku).

Pri pouziti na kozu:

Mobze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Pri pouZiti u novorodencov

Vysoké koncentracie etanolu moéZu u novorodencov (predcasne narodenych a narodenych v termine)
sposobit’ zavazné lokalne reakcie a systémovi toxicitu, z dovodu vyraznej absorpcie cez nevyvinutu
kozu (hlavne pri okluzii).

Pri pouziti na sliznice:
Malé mnozstvo alkoholu v davke (jednom streku) tohto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.
Mnozstvo etanolu v 40 davkach tohto lieku zodpoveda 32 ml piva alebo 13 ml vina (pozri Cast’ 4.5).
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Stibezné podavanie s lickmi obsahujtcimi napriklad propylénglykol alebo etanol méze viest’
k hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich u¢inkov, najmé u mladsich deti s nizkou alebo
nevyvinutou metabolickou kapacitou.

Nebezpecenstvo poziaru a vybuchu kvoli obsahu alkoholu. Nepouzivajte tento liek v blizkosti
otvoreného ohiia, zapalenych cigariet alebo niektorych zariadeni (napriklad suSica vlasov).

Tento liek obsahuje priblizne 10,5 mg propylénglykolu v davke (jednom streku).

Pri pouziti na kozu:

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

Pri pouziti na sliznice:

Propylénglykol sa primarne metabolizuje alkohol dehydrogenazou. Stibezné podévanie s akymkol'vek
substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, moZe u novorodencov vyvolat’ zavazné
neziaduce ucinky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lidokain sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov, ktori uzivaju antiarytmika typu 1B (napr. tokainid,
mexiletin) kvoli riziku aditivnej toxicity.

V kombinacii s antiarytmikami podskupiny 1A (napr. chinidin, prokainamid, disopyramid) dochadza
k prediZeniu intervalu Q-T a iba zriedkavo moZe dojst’ k atrioventrikuldrnej blokade alebo
ventrikuldrnej fibrilacii.

Specifické interakéné tudie s lidokainom a antiarytmikami triedy III (napr. amiodarén) sa nerobili, ale
odportica sa opatrnost’, ked’ze t€inky na srdce mozu byt’ aditivne (pozri tiez Cast’ 4.4.).

Betablokatory: Mo6zu zvysit’ koncentraciu lidokainu v sére.

Fenytoin zosiliiuje kardiodepresivne ucinky lidokainu.

Interakcie etanolu (alkohol)

Dospeli

Maximalna davka (40 strekov) tohto liecku podavana dospelému s telesnou hmotnostou 70 kg vedie

k expozicii 18 mg/kg etanolom a méze spdsobit’ zvySenie koncentracie alkoholu v krvi (blood alcohol
concentration, BAC) o priblizne 3 mg/100 ml.

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo 500 ml piva bude BAC pravdepodobne
okolo 50 mg/100 ml.

Deti

Priemerna maximalna davka (4 streky) tohto lieku podavana dietat’u, napr. vo veku od 2 rokov
s telesnou hmotnostou 12 kg vedie k expozicii 11 mg/kg etanolom a mdze sposobit’ zvysSenie
koncentracie alkoholu v krvi o priblizne 1,8 mg/100 ml.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Neexistuji dobre kontrolované klinické stidie u tehotnych zien. Lidokain sa dlhodobo Siroko vyuziva
a nikdy sa nespajal s poskodenim zdravia.

Gravidita
Ak neexistuje bezpecnejsia moznost’, lidokain v sprejovej forme sa méze pouzivat’ pocas gravidity
v odporucanych terapeutickych davkach.

Dojcenie

Pouzitie pripravku u dojciacich zien vyzaduje starostlivé zvazenie, ¢i vyhody prevazia nad vSetkymi
rizikami. Lidokain sa vylucuje do materského mlieka; avsak pri pouZiti obvyklych terapeutickych
davok je vylucené mnozstvo tak malé, ze pre dojcené diet'a nepredstavuje nebezpecenstvo.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V zavislosti od davky moézu lokalne anestetika vel'mi zriedkavo sposobit’ neziaduce uc¢inky
ovplyviujice centralny nervovy systém a mozu tak ovplyvnit’ vyssie uvedené schopnosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (= 1/10), casté
(= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergické reakcie a v extrémne zdvaznych pripadoch anafylakticky Sok.
Pri vyskyte reakcii z precitlivenosti sa ma pouzivanie lieku ukoncit’.

Psychické poruchy
Vel'mi zriedkavé: priznaky CNS podrazdenia, nervozita.

Poruchy nervového systemu
Vel'mi zriedkavé: priznaky CNS depresie, zavraty, ospalost’, konvulzie, strata vedomia.
Nezname: prechodné poruchy vnemov sa mézu objavit’ v mieste podania. Strata hlasu (reverzibilna).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Nezname: myokardidlna depresia, bradykardia, zastavenie srdca.

Poruchy ciev
Nezname: hypotenzia.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Vel'mi zriedkavé: bronchospazmus, respirac¢na paralyza.
Nezname: prechodna bolest” hrdla, zachripnutie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: zihl'avka, angioneuroticky edém.
Nezname: prechodny erytém sa moze objavit’ v mieste podania.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: mierny pocit Stipania v momente streknutia. Pri nastupe ucinku Stipanie vymizne
(do 1 mintty). V mieste podania sa moze vyskytnit’ prechodny edém.

Ked’ sa Lidocain aerodisperzia pouziva v sulade s inStrukciami, vyskyt systémovych ucinkov je vel'mi
nizky, ked’Ze mnozstvo lieCiva, ktoré sa moze dostat’ do obehu je veI'mi malé. Ak sa podavaju vysoké
davky a v pripade rychleho vstrebavania alebo precitlivenosti, idiosynkrazie, alebo znizenej
znaSanlivosti u pacienta sa mozu vyskytnut’ systémové neziaduce tcinky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

V pripade predavkovania sa mézu objavit symptémy centralneho nervového systému

a kardiovaskularne symptomy popisané podrobne v Casti 4.8 (NeZiaduce u¢inky), pokial’ pacient nie je
v celkovej anestézii alebo silne utlmeny liekmi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Moze byt potrebné udrziavat’ priechodné dychacie cesty, podavanie kyslika a umelé dychanie.
Ak sa objavia ki¢e, maju sa lieCit’ ¢o najskor podanim 5 — 15 mg diazepamu a/alebo 50 — 100 mg
intravendzne sukcinylcholinu. Ked’Ze sukcinylcholin méze sposobit’ zastavenie dychania, ma ho
podavat’ vylucne Specialista, ktory ma skusenosti s technikou endotrachealnej intubécie

a manazmentom pacienta s respiracnou paralyzou.

Moze sa pouzit’ aj kratkodobo posobiaci barbiturat tiopental.

Na lie¢bu kardiovaskularnych symptémov (bradykardia, poruchy vedenia vzruchu) je indikovany
atropin (intravendzne 0,5 — 1 mg) a sympatomimetika.

Detom sa maju podavat’ davky zodpovedajice veku a hmotnosti.

Ventrikularna fibrilacia a zastavenie srdca vyZaduju resuscitaciu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiprurigin6za, vratane antihistaminik a anestetik; anestetika na
lokélne pouzitie
ATC kod: DO4ABO1

Liecivo, lidokain, je lokalne anestetikum amidového typu stabilizujuce membranu. Lokalne anestetika
inhibuju zakonc¢enia senzorickych nervov koze a sliznic, t. j. spdsobuju prechodnt inhibiciu vedenia
v ¢astiach nervového tkaniva (neurdn, axon, synapsy).

Mechanizmus ucinku

Podstata mechanizmu G¢inku lokalnych anestetik spociva v inhibicii biologicky esencialneho prestupu
i6nov, ktoré su nenahraditel'né pri formovani stimulu, cez membrany nervového tkaniva.

Lidokain inhibuje prechodny narast permeability sodika aktivovany stimulom a v mens$ej miere
znizuje pokojovu permeabilitu draslika a sodika, ¢im stabilizuje bunkovi membranu neurénov.
Lidokain znizuje mieru depolarizacie, ktora vznika po fyziologickom stimule, ako aj amplitudu
akéného potencialu a inhibuje nervové vedenie.

Spomedzi roznych senzorickych modalit, lokalne anestetika v prvom rade inhibuju pocit bolesti,
nasledne vnemy tepla a dotyku.

Ak sa absorbuje po lokalnom podani, lidokain méze spdsobit’ aj excitaciu aj depresiu centralneho
nervového systému. Jeho kardiovaskularne u¢inky sa mézu prejavit’ ako poruchy vedenia a periférna
vazodilatacia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Lidokain sa rychlo absorbuje cez sliznice a poranent kozu, ale cez neporusent kozu sa absorbuje

pomaly. Miera absorpcie a mnoZzstvo lieciva, ktoré sa dostane do obehu zavisi od davky, typu, velkosti
a stavu oSetrovaného povrchu (koze alebo sliznice) a od dlzky trvania expozicie.

Distribticia

Transdermalna aplikacia 500 mg lidokainu poskytuje terapeutické hladiny v krvi. Maximalne
koncentracie v sére sa dosahuju priblizne po 1 hodine od aplikacie. Pri tejto davke zostavaju
koncentracie lidokainu v sére v terapeutickom rozpéti pocas 7 — 8 hodin.

Mnozstvo lie¢iva aplikovaného jednorazovo nema presiahnut’ 300 — 350 mg.

Biotransformacia
Lidokain sa metabolizuje v peceni. Najskor sa dealkyluje a nasledne hydrolyzuje.

Eliminacia
Nezmenené liecivo aj metabolity sa eliminuju primarne renalnou cestou. Pol¢as eliminacie lidokainu
je priblizne 1,6 hodin.
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Po lokalnom podani, lidokain penetruje do tkaniv a spésobuje lokélne anesteticky u¢inok. Uginok
Lidocain aerodisperzie sa rozvija po¢as 1 minuty a trva 5 az 6 mintt. Subjektivny pocit necitlivosti
pomaly ustupuje pocas priblizne 15 mintt.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

V predklinickych Stadidch sa ukazalo, Ze lidokain nema fetotoxické ucinky.
V toxikologickych stadiach sa nepozorovali zndmky mutagenity, karcinogenity alebo teratogenity.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

silica méty piepornej

propylénglykol

etanol 96 %

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

38 g roztoku naplneného v sklenej flaske jantarovej farby, dodavanej s mechanickou pumpou,
uzavretej ochrannym uzaverom HDPE, v papierovej skatul’ke spolu s hnacim zariadenim a pisomnou
informéaciou pre pouzivatel’a.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

01/0118/15-S
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