Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIGNOX SPRAY, 100 mg/g, aerozol, roztwér
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg 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

Co to jest Lignox Spray i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox Spray
Jak stosowa¢ Lignox Spray

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Lignox Spray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest Lignox Spray i w jakim celu si¢ go stosuje

Lignox Spray zawiera lidokaine. Substancja ta jest srodkiem miejscowo znieczulajacym z grupy
pochodnych amidowych o krétkim czasie dziatania.

Leki te powoduja miejscowe, powierzchniowe wylaczenie odczuwania bolu na sluzéwcee (np. jamy
ustnej) i skorze.

Wskazania do stosowania
Lignox Spray moze by¢ stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat we wszystkich
przypadkach, w ktorych wymagane jest znieczulenie skory lub bton §luzowych, a w szczegodlnosci:

W stomatologii:

— przed wstrzyknigciami, otwieraniem ropni powierzchownych, usuwaniem ruszajacych si¢ zgbow
mlecznych, fragmentow kosci, kamienia nazgbnego,

— jako znieczulenie dzigset przed umocowaniem koron i mostéw dentystycznych,

— przed przygotowaniem wyciskow stomatologicznych lub zdjeciem rentgenowskim w celu
zahamowania odruchu gardtowego,

W otorynolaryngologii:

— przed zabiegami elektrokauteryzacji (przyzegania pradem elektrycznym),

— przed zabiegami wycigcia przegrody oraz usuni¢cia polipdw nosa,

— przed zabiegami wycigcia migdatkow w celu zahamowania odruchu gardtowego, jak roéwniez
znieczulenia miejsca wstrzyknigcia leku znieczulajacego,

— jako znieczulenie uzupekniajgce przed otwarciem ropnia okotomigdatkowego,

— przed nakluciem (punkcjg) zatoki szczekowej,

— przed plukaniem zatok,

W poltoznictwie:

— podczas ostatniego etapu porodu,

— przed nacigciem i szyciem krocza jako uzupetniajacy Srodek przeciwbdlowy,
— podczas usuwania SZWOW,
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W endoskopii oraz w badaniach z uzyciem narzedzi:

— jako powierzchniowe znieczulenie okolicy gardta i tchawicy oraz w celu ostabienia odruchow
1 zmniejszenia reakcji hemodynamicznej podczas wprowadzania roznego typu narzedzi w obrebie
drog oddechowych i przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox Spray

Kiedy nie stosowa¢ leku Lignox Spray:

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing, jak rowniez na inne $rodki znieczulenia miejscowego
o budowie amidowej lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- gdy jako materiatl wyciskowy uzywany jest gips; z powodu ryzyka aspiracji nalezy stosowac
elastyczne materiaty do wyciskow;

- w znieczuleniu miejscowym przed zabiegami wycinania migdatkéw oraz adenoidow u dzieci
w wieku ponizej 8 lat, ze wzgledu na czesciej wystepujacy u dzieci odruch potykania leku;

- u dzieci w wieku ponizej 4 lat;

- na powierzchni¢ narzedzi wykonanych z tworzywa sztucznego.

Wzgledne przeciwwskazania to: hypowolemia, wstrzgs, blok przewodnictwa przedsionkowo-

komorowego II° i I1I°, miastenia, cigzkie uszkodzenia watroby.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na date waznosci leku. Nie stosowac leku przeterminowanego.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc:

e podczas stosowania w okolicy gardta i policzkow (szczegolnie u dzieci), ze wzgledu na mozliwosc¢
zahamowania odruchu kaszlowego, utrudnienie potykania, dretwienie jezyka i blony $luzowe;j
policzkow;

podczas stosowania na duze powierzchnie u dzieci;

u pacjentow z ranami lub zapaleniami btony sluzowej i (Iub) na obszary zakazone;

u chorych leczonych trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO;
podczas stosowania leku u pacjentow z padaczka, z chorobami uktadu krazenia i niewydolnoS$cia
serca, z zaburzeniami przewodnictwa serca lub bradykardia, z cigzka niewydolnoscia nerek,

z zaburzeniami czynnosci watroby, w stanie cigzkiego wstrzasu, w podesztym wieku, ciezko
chorych i w ztym ogdlnym stanie zdrowia, z zespotem nerczycowym, ze zmniejszonym stgzeniem
biatka w surowicy.

U pacjentéw z ostra porfirig Lignox Spray mozna stosowaé jedynie w naghlych wskazaniach
i z zastosowaniem odpowiednich srodkoéw ostroznosci.

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) powinni by¢ pod $cistym
nadzorem polaczonym z monitorowaniem elektrokardiograficznym (EKG), poniewaz dziatanie obu
lekéw na czynno$¢ serca moze si¢ sumowac.

U pacjentdéw w znieczuleniu ogdélnym mogg wystapi¢ wigksze stezenia lidokainy we krwi niz
u pacjentow swobodnie oddychajacych.

Wechtanianie lidokainy zalezy od miejsca podania leku. Lidokaina fatwo i szybko wchtania si¢ przez
btony sluzowe. Wchianianie szczegolnie duzych ilosci lidokainy obserwowano po jej zastosowaniu
w obrebie drzewa oskrzelowego, co zwigksza ryzyko wystgpienia objawow toksycznosci

(np. drgawek).

Jesli ze wzgledu na miejsce podania, zastosowang dawke oraz wielko$¢ znieczulanego obszaru mozna

spodziewac¢ si¢ zwigkszenia stezenia lidokainy we krwi, nalezy stosowa¢ mniejsze dawki leku. Sposob
dawkowania nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od wieku i stanu ogolnego pacjenta.
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Podczas stosowania leku Lignox Spray powinny by¢ dostgpne sprzet i leki niezbedne do leczenia
objawow toksycznosci. W razie wystgpienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego,
oddechowego lub krazenia musi by¢ podjgte natychmiastowe postepowanie resuscytacyjne: lekarz
zapewni prawidtowg wentylacje przy uzyciu tlenu, poda leki przeciwdrgawkowe i podwyzszajace
ci$nienie t¢tnicze.

Zastosowanie leku Lignox Spray w dawce wigkszej niz zalecana lub za cze¢ste podawanie leku moze
spowodowa¢ zwigkszenie st¢zenia lidokainy we krwi 1 wystgpienie powaznych dziatan
niepozadanych.

Postgpowanie w przypadku powaznych dzialan niepozadanych moze wymagac uzycia sprzetu do
resuscytacji, tlenu i lekow do resuscytacji.

UWAGA! Lidokaina moze dawac¢ dodatni wynik w badaniach antydopingowych.

Lignox Spray a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw otrzymujgcych inne srodki miejscowo
znieczulajace oraz leki bedace analogami lidokainy. Lidokaina powinna by¢ stosowana ostroznie

u pacjentow otrzymujacych leki przeciwarytmiczne (np. tokainid, meksyletyna, amiodaron). Dziatania
toksyczne tych lekow moga si¢ sumowac.

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

Leki, ktére zmniejszaja klirens lidokainy (np. cymetydyna lub beta-blokery) moga powodowaé
potencjalnie toksyczne st¢zenia lidokainy w osoczu, szczegolnie przy powtarzajacych si¢ duzych
dawkach w ciggu dhugiego okresu.

Lidokaina nasila dziatanie srodkow zwiotczajacych migénie poprzecznie prgzkowane.

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.

Cigza

Nie ma wystarczajgcych dowodoéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lidokainy u kobiet w
cigzy, dlatego lek mozna stosowac u kobiet w ciazy jedynie, gdy bedzie to niezbedne, w przypadku
braku innego, bezpieczniejszego sposobu leczenia.

Karmienie piersiq
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Lignox Spray u kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Leki miejscowo znieczulajace w zaleznosci od wielkos$ci dawki moga wywiera¢ nieznaczny wptyw na
funkcje psychiczne, jak rowniez mogg przejsciowo zaburza¢ funkcje motoryczne i koordynacje
ruchowa.

Lek Lignox Spray zawiera glikol propylenowy (E 1520), etanol i olejek eteryczny mi¢towy
(w tym alkohol benzylowy, cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen, linalol)

Ten lek zawiera 57,2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (rozpyleniu).

Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 15 ml piwa lub 6 ml wina. Mata ilos¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
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Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek zawiera 18,9 mg glikolu propylenowego w kazdej jednostce dawkowania (rozpyleniu).

Lek zawiera substancj¢ zapachowg z alkoholem benzylowym, cytronellolem, eugenolem, geraniolem,
d-limonenem, linalolem. Mogg one powodowac reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera 13,26 ng alkoholu benzylowego w kazdej jednostce dawkowania
(rozpyleniu). Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Lek moze powodowaé
tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé Lignox Spray

Lek Lignox Spray podaje pacjentowi lekarz. Jesli jednak lek zostanie przepisany do samodzielnego
stosowania przez pacjenta nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie

watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Nalezy stosowac u pacjentéw dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 4 lat. Nalezy zawsze stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke leku.

U pacjentow ostabionych, ciezko chorych i w podesztym wieku sposob dawkowania nalezy dobierac¢
odpowiednio do wieku i stanu ogdlnego pacjenta.

Nie wdycha¢ par. Nie dopusci¢ do potknigcia leku.
Lignox Spray nie powinien dosta¢ si¢ do oczu. Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisng¢ pompke rozpylajaca, aby wypehic ja ptynem.
Gdy tylko to mozliwe, podczas stosowania leku Lignox Spray nalezy trzymacé butelke pionowo.

Szczegotowy opis stosowania leku Lignox Spray jest umieszczony w dalszej czgsci ulotki (patrz punkt
,Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego™).

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 4 lat

Sposob dawkowania leku rdzni si¢ w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka, stanu ogdlnego
pacjenta, wielko$ci znieczulanego obszaru i rodzaju wykonywanego zabiegu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lignox Spray

W przypadku stosowania u dzieci lub w przypadku uzycia znacznych ilo$ci wskazane jest przeliczenie
dawki na masg ciata pacjenta (patrz punkt ,,Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego
personelu medycznego”).

W przypadku wystapienia objawdw ostrej toksycznosci uktadowej, w szczegolnosci migotania komor
1 zatrzymania krazenia nalezy natychmiast wdrozy¢ pelne postgpowanie resuscytacyjne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia u pacjenta ci¢zkich objawdw dzialan niepozadanych leku, w tym wymienionych
ponizej reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

reakcje uczuleniowe (objawy: obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla (trudnosci w przetykaniu), obrzek
rak, stop i kostek, trudnosci w oddychaniu, silny §wiad skory), w skrajnych przypadkach wstrzas
anafilaktyczny (objawy: spadek ci$nienia krwi, ostabienie, omdlenie).

CzestosS¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okresSlona na podstawie dostgpnych danych):
miejscowe podraznienie w miejscu zastosowania, bol gardta, chrypka, utrata glosu (po podaniu na
btony Sluzowe krtani przed intubacja), nerwowos¢, senno$¢, zawroty glowy, drgawki, utrata
swiadomosci, zatrzymanie oddechu, niedoci$nienie, niedotlenienie mig¢énia sercowego, bradykardia
(zbyt wolne bicie serca), zatrzymanie czynnosci serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lignox Spray
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 miesigcy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lignox Spray

- Substancja czynng leku jest lidokaina. 1 g leku zawiera 100 mg lidokainy. Jedna dawka
(rozpylenie) zawiera 8,7 mg lidokainy.

- Pozostate sktadniki to: etanol, glikol propylenowy (E 1520), olejek eteryczny migtowy (zawiera:
alkohol benzylowy, cytronellol, eugenol, geraniol, d-limonen, linalol), sacharyna.

Jak wyglada Lignox Spray i co zawiera opakowanie

Lignox Spray jest bezbarwnym, przezroczystym roztworem alkoholowym o charakterystycznym
mictowym zapachu.

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka ze szkta brunatnego typu III, zamykana pompka
rozpylajacg z HDPE/POM/LDPE/Stal nierdzewna/EVA/IIR/mieszanina LDPE i HDPE z aplikatorem
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z PP/HDPE, zawierajaca 38 g ptynu. Butelka wraz z ulotka dla pacjenta umieszczona jest
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. +48 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Lignox Spray.
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Nalezy zapozna¢ si¢ tez z punktem 3 ulotki.

Jedna dawka (jedno rozpylenie) leku Lignox Spray zawiera 8,7 mg lidokainy.

Z jednego opakowania (38 g leku) mozna wykonac¢ okoto 430 rozpylen.

Nie jest konieczne wczesniejsze osuszanie miejsca zabiegu przed zastosowaniem leku Lignox Spray.
Leku Lignox Spray nie nalezy stosowac na powierzchni¢ narzedzi wykonanych z tworzywa
sztucznego (patrz punkt 4.4 ChPL).

Nalezy zawsze stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke leku Lignox Spray.

Dawkowanie

Dorosli

U pacjentéw ostabionych, ci¢zko chorych i w podeszlym wieku sposdb dawkowania nalezy dobierac

odpowiednio do wieku i stanu ogdlnego pacjenta.

Nie nalezy podawa¢ dorostym pacjentom maksymalnej dobowej dawki wigkszej niz
200 mg lidokainy, co odpowiada 2,2 ml leku (okoto 22 rozpylen).

Sposob dawkowania leku r6zni si¢ w zaleznosci od wskazania do stosowania i wielko$ci
znieczulanego obszaru.
Wskazowki dotyczace dawkowania przy roznych wskazaniach:

Wskazania Dawka lidokainy (liczba rozpylen)
Stomatologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)
Otorynolaryngologia 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)
Potoznictwo 87-130,5 mg (10-15 rozpylen)

maksymalnie okoto 200 mg

(22 rozpylenia)

Endoskopia
oraz badania z uzyciem narzedzi 8,7-26,1 mg (1-3 rozpylen)

Dzieci w wieku powyzej 4 lat
Sposob dawkowania leku rozni si¢ w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka, stanu ogoélnego
pacjenta, wielko$ci znieczulanego obszaru i rodzaju wykonywanego zabiegu.
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Srednia dawka stosowana to 16,2 mg do 24,3 mg lidokainy na sesje.
Zalecang dawke w mg lidokainy, ktéra moze by¢ stosowana u dzieci, oblicza si¢ ze wzoru: masa
dziecka (w kg) x 1,33. Nie nalezy podawa¢ dawki lidokainy wigkszej niz 2,2 mg/kg mc.

Leczenie toksycznosci po przedawkowaniu

W razie wystgpienia objawow toksycznych ze strony uktadu nerwowego, oddechowego lub krazenia,
najp6zniej w chwili wystapienia drgawek, nalezy podja¢ natychmiastowe postgpowanie
resuscytacyjne. Niezbg¢dne leki i sprze¢t powinny by¢ natychmiast dostepne. Nalezy zapewnié
prawidtowg wentylacj¢ przy uzyciu tlenu i zastosowac sztuczne oddychanie. W przypadku
wystapienia drgawek, ktore nie ustepuja spontanicznie w czasie 15-30 sek., nalezy podac leki
przeciwdrgawkowe. Tiopental sodu podany dozylnie w ilosci 1-3 mg/kg przerywa drgawki
natychmiast. Alternatywnie mozna zastosowac diazepam w ilosci 0,1 mg/kg mc., cho¢ jego dziatanie
bedzie powolne. Przedtuzajace si¢ drgawki moga zagraza¢ niedotlenieniem pacjenta. W takich
przypadkach dozylnie podaje si¢ srodek zwiotczajacy migsnie np. 1 mg/kg mc. sukcynylocholiny.
Sukcynylocholina moze spowodowaé zatrzymanie oddechu, dlatego powinna by¢ podawana
wylacznie przez specjalistow z doswiadczeniem w przeprowadzaniu intubacji dotchawiczej oraz
postgpowaniu z pacjentem z porazeniem czynnosci oddechowe;.

W przypadku objawdw sercowo-naczyniowych (niedoci$nienie tetnicze, bradykardia) wskazane jest
dozylne podanie efedryny w ilosci 5-10 mg/kg, w razie potrzeby dawke powtdrzy¢ po 2-3 minutach.
W przypadku migotania komor i zatrzymania krazenia nalezy natychmiast wdrozy¢ petne
postgpowanie resuscytacyjne.
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