Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LIGNOX, 50 mg/g, zel
Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Lignox i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox
3. Jak stosowac¢ lek Lignox
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Lignox
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Lignox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lignox w postaci zelu stosuje si¢ w powierzchniowych znieczuleniach bton $§luzowych i skory:

znieczulenia powierzchniowe bton §luzowych przed iniekcja (zastrzykiem) w celu zmniejszenia
bolu wystepujacego w momencie naktucia; szczegdlnie u pacjentow wrazliwych na bol;
znieczulenie powierzchniowe w zabiegach stomatologicznych, np. w skalingu (usuwanie
kamienia nazebnego), nacigciach powierzchownych ropni;

przy ekstrakcji mocno rozchwianych zebow mlecznych i zgbow statych (w chorobach przyzebia);
w protetyce: zapobiegawczo w celu wyeliminowania odruchu wymiotnego pacjenta przy
pobieraniu wyciskow w jamie ustne;.

Lidokaina, substancja czynna leku, jest srodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowe;j,
wykazujagcym krotki czas dziatania.

Srodki znieczulajace o dziataniu powierzchniowym przenikaja przez nabtonek §luzéwki i docieraja do
receptorow bolu potozonych w btonie pod§luzowej. Powoduja miejscowe, powierzchniowe
wylaczenie odczuwania bolu na §luzowce (np. jamy ustnej), powierzchni ran i skorze.

Zastosowane w matych ilosciach na skore lub btony sluzowe wykazuja tylko miejscowe dzialanie
znieczulajace, bez dzialania ogdlnego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox

Kiedy nie stosowa¢ leku Lignox:

jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek oraz na inne $rodki miejscowo
znieczulajgce o budowie amidowej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Wzgledne przeciwwskazania to: wstrzas, blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego I1 1 I1I
stopnia, miastenia, ci¢zkie uszkodzenia watroby.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wolno dopusci¢ do potkniecia zelu, nadmiar nalezy wyplu¢.

UWAGA: Preparat zawiera substancje czynng, ktora moze dawac¢ dodatni wynik w badaniach
antydopingowych.

Lek Lignox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lidokaina nasila dziatanie §rodkéw zwiotczajacych miesnie poprzecznie prazkowane. Ostabia
dziatanie sulfonamidow.

Ostroznie stosowac u chorych leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i
inhibitorami MAO.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Lignox u kobiet w okresie
cigzy. Leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lignox powoduje tagodne, przemijajace zaburzenie sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy po zabiegu bedzie mozna podja¢ czynnoSci wymagajace
wzmozonej uwagi.

Lek Lignox zawiera czerwien koszenilowa (E 124).
Moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Lek Lignox zawiera etanol.

Ten lek zawiera 0,544 — 1,088 mg alkoholu (etanolu) w kazdej pojedynczej dawce stanowigcej od 0,1
g do 0,2 g zelu (4j. okoto 2 do 3 mm wycisnietego zelu) co jest rtOwnowazne 5,44 mg/g.

Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych, wazne w przypadku potkniecia zelu w
ilosciach nie wigkszych niz zalecane dawkowanie

Lek Lignox zawiera aspartam (E 951).

Lek zawiera 0,8 — 1,6 mg aspartamu w kazdej pojedynczej dawce stanowiacej od 0,1 g do 0,2 g Zelu
(tj. okoto 2 do 3 mm wycisnigtego zelu) co jest rOwnowazne 8 mg/g. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba
genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego
wydalania.

Lek Lignox zawiera etanol.

Ten lek zawiera 0,544 — 1,088 mg alkoholu (etanolu) w kazdej pojedynczej dawce stanowiacej od 0,1
g do 0,2 g zelu (tj. okoto 2 do 3 mm wycisnigtego zelu) co jest rownowazne 5,44 mg/g. Ilo$¢ alkoholu
w pojedynczej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowa¢ lek Lignox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
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Na osuszong btone §luzowa natozy¢ przy pomocy wacika 0,1 do 0,2 g zelu (tj. okoto 2 do 3 mm
wycisnietego zelu), co odpowiada 4 do 8 mg lidokainy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg masy ciala.

Lidokaina tatwo i szybko wchtania si¢ z bton sluzowych — w przypadku stosowania u dzieci, u
dorostych chorych o matej masie ciata lub w przypadku uzycia znacznych ilosci wskazane jest
przeliczenie dawki na masg ciala pacjenta.

U dzieci i pacjentow w ztym stanie ogdlnym maksymalna dobowa dawka wynosi 2,9 mg/kg masy
ciata i powinna by¢ wyliczana dla kazdego przypadku osobno.

Maksymalna dobowa dawka dla dorostych, ktorej nie nalezy przekraczaé, wynosi 200 mg lidokainy,
co odpowiada 4,5 g zelu Lignox (tj. okoto 8,5 cm wycisnietego zelu).

Lidokaina podana w zelu zaczyna dziata¢ po 2 - 5 minutach; dziatanie utrzymuje si¢ przez

10 do 15 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lignox

W razie wystapienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego, oddechowego lub krazenia
musi by¢ podjete natychmiastowe postepowanie resuscytacyjne: nalezy zapewni¢ prawidlowa
wentylacje przy uzyciu tlenu, poda¢ leki przeciwdrgawkowe i podwyzszajace ci$nienie tetnicze.

W przypadku wystapienia takich objawow nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z
lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Sporadycznie lek moze wywota¢ reakcje uczuleniowa (alergiczna), rzadko wstrzas anafilaktyczny.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Lignox i natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania pilnej pomocy medyczne;.

Objawy niepozadane (zaburzenia smaku, drgtwienie jezyka, bole i zawroty glowy, uczucie niepokoju,
przyspieszony oddech) moga wystapi¢ w przypadku przedawkowania leku tj. przy podaniu zbyt duzej
dawki w stosunku do masy ciata.

Objawy zwiazane z dziataniem og6lnym zalezg od ste¢zenia lidokainy w surowicy, co zalezy od
podanej dawki, miejsca podania, miejscowego przeplywu krwi, masy ciata, stanu ogélnego chorego.
Prawdopodobienstwo wystgpienia objawdw ze strony uktadu krazenia lub osrodkowego uktadu
nerwowego po prawidlowym stosowaniu zelu jest znikome.

Niepozadanym dziataniem wystepujacym po zastosowaniu lidokainy moze by¢ senno$¢ o roznym
nasileniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lignox
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac tube szczelnie zamknieta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwage na date waznosci leku.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i tekturowym pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lignox

- Substancja czynng leku jest lidokainy chlorowodorek.
1 g zelu zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: makrogol 400, makrogol 4000, cetylopirydyniowy chlorek, aspartam (E
951), czerwien koszenilowa (E 124), aromat poziomkowy (zawiera etanol 96%, glikol
propylenowy (E 1520)), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lignox i co zawiera opakowanie

Lek Lignox jest jednolitym, migkkim, nieprzezroczystym zelem barwy od jasnor6zowej do czerwone;j,
o zapachu poziomkowym.

Opakowanie leku to tuba zawierajaca 20 g zelu. Tuba wraz z ulotka umieszczona jest w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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