Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIGNOSOL
20 mg/g, zel

Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic sie 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

Co to jest lek LIGNOSOL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIGNOSOL
Jak stosowac lek LIGNOSOL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LIGNOSOL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek LIGNOSOL i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku LIGNOSOL jest pochodng amidows wykazujgcg miejscowe dziatanie znieczulajace.
Lek zawierajacy lidokaine stosuje si¢ do znieczulania miejscowego btony sluzowej lub skory. Nie drazni
tkanek i nie rozszerza naczyn krwiono$nych. Dzigki duzej lepkosci i niskiemu napigciu powierzchniowemu
zmniejsza wspotczynnik tarcia migdzy btong §luzowsa a dotykajacymi jg narzedziami medycznymi.
Dziatanie leku rozpoczyna si¢ po 2 - 3 minutach od zastosowania i utrzymuje si¢ przez okoto 30 - 60 minut.
Lek po podaniu miejscowym wchtania si¢ do krazenia 0ogdlnego, najszybciej z bton sluzowych.

Wskazania do stosowania
Lek LIGNOSOL stosuje sie w anestezjologii i laryngologii:
- do pokrywania rurek intubacyjnych i tracheotomijnych, sond zotadkowych, zglebnikow;
- do powierzchniowego znieczulania bton §luzowych nosa, jamy nosowo - gardtowej przed
wziernikowaniem krtani, operacja polipow przewodow nosowych, usunigciem przerostego migdatka
gardtowego;

- jako wstepne znieczulenie do intubacji 0séb przytomnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LIGNOSOL

Kiedy nie stosowaé leku LIGNOSOL.:

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaine lub inne leki miejscowo znieczulajace, zawierajace substancje

o0 budowie amidowej, lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- do smarowania metalowego usztywniacza rurki dotchawiczej.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Jesli ponizsze ostrzezenia dotycza pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku LIGNOSOL nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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Stosowac ostroznie:

- U 0s6b leczonych tréjcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO);

- na zakazona lub uszkodzong btone $luzows;

- U pacjentéw z chorobami serca i zaburzeniami uktadu krazenia;

- zwraca¢ uwage, aby lidokaina nie dostata si¢ do swiatta rurki tracheotomijnej.

Nalezy stosowac¢ najnizsze skuteczne dawki w celu uniknigcia duzego stgzenia lidokainy we krwi
oraz cigzkich dziatan niepozadanych.

Lek LIGNOSOL a inne leki

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

Lidokaina:

- nasila dziatanie §rodkéw zwiotczajacych migsnie poprzecznie prazkowane;

- ostabia dziatanie sulfonamiddw.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoSci.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania zelu u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku moze chwilowo i w niewielkim stopniu ostabi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

W razie watpliwos$ci dotyczacych wykonywania wymienionych czynnosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek LIGNOSOL zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
Jak stosowa¢ lek LIGNOSOL

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek LIGNOSOL podaje si¢ donosowo i dogardtowo
Lek stosuje si¢ bezposrednio na btone §luzowg nosa, jamy nosowo - gardtowej oraz do pokrywania
powierzchni narzedzi medycznych.

Anestezjologia i laryngologia
Przed zabiegami laryngologicznymi zel wprowadza si¢ na btony sluzowe przez pedzlowanie.

Uwaga!

Lidokaina tatwo i szybko wchtania si¢ z bton §luzowych - w przypadku jej stosowania u dzieci wskazane jest
wyliczenie dawki w zalezno$ci od masy ciata.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc.

To samo dotyczy pacjentéw ostabionych z niskg masa ciata, ostabionych, w podesztym wieku, oraz
stosowania leku w duzych ilosciach.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku LIGNOSOL
Moze wystapi¢ spadek ci$nienia tetniczego, pobudzenie, skurcze kloniczno-toniczne, depresja uktadu
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sercowo-naczyniowego. W razie wystgpienia tych objawdw konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Lidokaina po podaniu miejscowym moze by¢ przyczyna reakcji uczuleniowych oraz, po wchitonigciu,
dziatan ogolnoustrojowych.

Woystgpienie i nasilenie dziatan ogélnoustrojowych zalezy od st¢zenia leku w surowicy, stanu ogélnego
pacjenta, wydolnosci jego watroby, wieku, masy ciata, chordb serca i nadczynnosci tarczycy.

Zaburzenia serca:
bradykardia (rzadkoskurcz), zapas¢ sercowo - naczyniowa prowadzaca do zatrzymania akcji serca.

Zaburzenia naczyniowe:
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego Krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

zawroty gltowy, parastezje;

sennos$¢ po podaniu lidokainy jest zwykle wczesnym objawem jej duzego stezenia we krwi, np. w wyniku
bardzo szybkiego wchtonigcia.

Zaburzenia psychiczne:
pobudzenie, niepokdj, dezorientacja.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
zmiany skérne, pokrzywka, obrzeki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje anafilaktyczne.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku LIGNOSOL mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek LIGNOSOL
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie przechowywaé w lodowce ani nie
zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i tubie po:
EXP
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LIGNOSOL

- Substancja czynna leku jest lidokainy chlorowodorek jednowodny.

1 g zelu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

- Pozostate sktadniki leku to: hydroksyetyloceluloza, metylu parahydroksybenzoesan E218, propylu
parahydroksybenzoesan E216, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek LIGNOSOL i co zawiera opakowanie
Lek LIGNOSOL to przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny, jednolity zel.

Dostepne opakowania: 1 tuba 30 g
Tuba aluminiowa z membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym z kaniulg oraz z
zakretka z HDPE w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0.
Elizowka, ul. Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Polska

tel.: +48 81 463 48 82

{logo podmiotu odpowiedzialnego}
Wytworca:

Mako Pharma Sp. z 0.0.

ul. Wiadystawa Reymonta 2

05-092 Dziekanow Le$ny
Medicofarma S.A.

ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.2026
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