CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLONOR 3% NORADRENALINE (30 mg+0,04 mg)/ ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 30 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum) i 0,04 mg (40
mikrograméw) noradrenaliny (Noradrenalinum) , co odpowiada 0,08 mg (80 mikrogramow)
noradrenaliny winianu (Noradrenalini tartras)

1 wktad o pojemnosci 1,8 ml zawiera 54 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
i 0,072 mg (72 mikrogramy) noradrenaliny (Noradrenalinum), co odpowiada 0,144 mg
(144 mikrogramy) noradrenaliny winianu (Noradrenalini tartras).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 2,16 mg potasu pirosiarczynu w 1,8 ml (1 wktad).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do nasigkowego lub przewodowego znieczulenia miejscowego w zabiegach stomatologicznych.
Produkt Xylonor 3% Noradrenaline jest przeznaczony dla dorostych oraz dzieci i mlodziezy w
wieku od 4 do 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony jest wylacznie do profesjonalnego stosowania przez lekarzy dentystow.
Do stosowania wytacznie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat, poniewaz technika

znieczulania nie jest odpowiednia do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.
Dawkowanie

Dorosli

Wielko$¢ zastosowanej dawki zalezy od rodzaju i przewidywanego czasu zabiegu.

Do rutynowych zabiegow zazwyczaj stosuje si¢ od 1 do 3 wkladow.

Podczas jednego zabiegu nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 300 mg chlorowodorku
lidokainy.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat

Wielkos$¢ zastosowanej dawki zalezy od wieku i masy ciata dziecka oraz od rodzaju
przeprowadzanego zabiegu.

Przecigtna dawka stosowana podczas jednego zabiegu wynosi od 20 mg do 30 mg chlorowodorku
lidokainy.

Zalecana dawke chlorowodorku lidokainy, wyrazong w mg, ktéra mozna zastosowac u dzieci,
mozna obliczy¢ wedtug wzoru: masa ciata dziecka (w kilogramach) x 1,33.



Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 2,2 mg lidokainy na kilogram masy ciata.

Osoby w podeszlym wieku
W przypadku pacjentow w podesztym wieku dawke nalezy zmniejszy¢ o potowe.

Sposoéb i droga podania

Wstrzykniecie nasickowe lub przewodowe, podsluzowkowe, w jamie ustne;.

Podczas wykonywania znieczulenia (szczeg6lnie przewodowego) nalezy upewnic¢ si¢, poprzez
kilkakrotng aspiracje, czy igta nie zostala wprowadzona do naczynia krwiono$nego.

Szybkos¢ wstrzykiwania nie powinna przekracza¢ 1 ml roztworu na minute.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania produktu:
- nadwrazliwo$¢ na leki miejscowo znieczulajace lub na ktorgkolwiek substancje,
pomocnicza, znajdujacy si¢ w sktadzie preparatu XYLONOR 3% NORADRENALINE;
- cigzkie zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo — komorowego przy braku rozrusznika;
- wystgpowanie napadow padaczkowych opornych na leczenie;
- ostra porfiria napadowa.
Produktu leczniczego Xylonor 3% Noradrenaline nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 4
lat, poniewaz technika znieczulenia jest nieodpowiednia do stosowania u dzieci w tym wieku.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia
PRODUKT ZAWIERA NORADRENALINE.

Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystapienia martwicy miejscowej u pacjentdw z nadci$nieniem

lub z cukrzyca.

Istnieje ryzyko objecia dziataniem znieczulajagcym ust, policzkow, blony §luzowej i jezyka,

ktore moze doprowadzi¢ do ugryzienia si¢ przez pacjenta. Dlatego pacjent powinien by¢
poinformowany, aby unika¢ zucia gumy i spozywania pokarmow statych w trakcie utrzymywania
sie dziatania znieczulajacego. Zaleca sig, aby pacjent nic nie jadt, dopdki nie odzyska czucia.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz technika

nieczulenia nie jest dostosowana do wieku ponizej 4 lat.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania w miejscach objetych stanem zapalnym lub zakazeniem (stany te
zmniejszaja skuteczno$¢ znieczulenia miejscowego).

Nalezy uprzedzi¢ sportowcow, ze ten srodek znieczulajacy zawiera substancje czynng, ktora moze
wywolaé pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przy stosowaniu leku bezwarunkowo konieczne jest:

- przeprowadzenie wywiadu odno$nie przebytych i aktualnych schorzen wystgpujacych
U pacjenta oraz stosowanego leczenia;
- wykonanie probnego wstrzyknigcia 5-10% dawki w celu wykluczenia reakcji alergicznej;
- powolne wstrzykiwanie, wykonanie kilku aspiracji w celu upewnienia sig, ze lek nie
jest wstrzykiwany do naczynia krwiono$nego;
- rozmawianie z pacjentem.



U pacjentow stosujacych leczenie przeciwzakrzepowe nalezy czeSciej sprawdzaé wspotczynnik
krzepliwos$ci krwi (wskaznik INR).

Z uwagi na zawarto$¢ noradrenaliny, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ oraz bardzo uwaznie
kontrolowa¢ stan pacjentow w przypadkach, gdy wystepuje:

- niemiarowosc¢ serca, z wyjatkiem bradykardii;
- dusznica bolesna;
- cigzkie nadcisnienie tetnicze.

W przypadku ciezkiej niewydolno$ci watrobowo-komorkowej konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki lidokainy, poniewaz §rodki miejscowo znieczulajagce o budowie amidowej metabolizowane
sa glownie w watrobie.

Dawkowanie nalezy rowniez zmniejszy¢ w przypadku niedotlenienia, hiperkaliemii oraz kwasicy
metabolicznej.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego znieczulajacego miejscowo z innymi lekami

(patrz punkt 4.5) wymaga $cistej kontroli stanu klinicznego pacjenta.

Produkt zawiera pirosiarczyn potasu , ktory moze spowodowac lub pogorszy¢ reakcje typu
anafilaktycznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Polaczenia niezalecane

Z powodu obecnosci noradrenaliny

Guanetedyna i jej pochodne (leki stosowane w jaskrze).

Istotne zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi (wynikajace ze zwigkszonej reaktywnosci

zwiazanej ze zmniejszeniem napigcia uktadu wspotczulnego i (lub) zmniejszeniem
dostgpnosci adrenaliny lub noradrenaliny we wtoknach wspotczulnych).

Jesli nie mozna unikna¢ tego potaczenia, nalezy stosowac ostroznie mniejsze dawki substancji
sympatykomimetycznych (noradrenalina).

Polaczenia wymagajace zachowania ostroznosci przy ich stosowaniu

Z powodu obecnosci noradrenaliny

+ Halogenowane $rodki do znieczulenia plytkiego

Cigzka niemiarowos$¢ komorowa (zwigkszona reaktywnosc¢ serca).

Srodki ostroznoéci: zmniejszyé dawke stosowang w znieczulaniu, na przyktad: mniej niz
100 mikrogramoéw noradrenaliny w ciggu 10 minut lub 300 mikrograméw w ciagu
1godziny u dorostych.

+ Leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy

Napadowe zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi z mozliwo$cig wystgpienia niemiarowosci
(zahamowanie dostepnosci noradrenaliny we wloknach wspotczulnych).

Srodki ostroznosci: zmniejszy¢ dawke stosowang w znieczulaniu, na przyktad: mniej niz
100 mikrogramoéw noradrenaliny w ciggu 10 minut lub 300 mikrogramow w ciagu
1godziny u dorostych.

+ Leki przeciwdepresyjne o dzialaniu serotoninergicznym i noradrenergicznym (jak
minalcipran lub wenlafaksyna)

Napadowe zwigkszenie cisnienia t¢tniczego krwi z mozliwoscia wystapienia
niemiarowosci (zahamowanie dostgpnosci noradrenaliny we widknach wspotczulnych).



Srodki ostroznosci: zmniejszy¢ dawke stosowana w znieczulaniu, na przyktad: mniej niz
100 mikrogramow noradrenaliny w ciggu 10 minut lub 300 mikrograméw w ciggu

1 godziny u dorostych.

+ Nieselektywne MAO inhibitory (iproniazyd)

Zwigkszenie dziatania presyjnego noradrenaliny, najczgsciej o umiarkowanym przebiegu.
Stosowac jedynie pod Scistg kontrola.

+ Selektywne inhibitory MAO (moklobemid, toloksaton), przy ekstrapolacji
nieselektywnych inhibitoréw MAO

Ryzyko zwigkszenia ci$nienia.

Stosowac jedynie pod Scista kontrola.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego.

W zwigzku z brakiem dziatania teratogennego u zwierzat, wystapienia wad wrodzonych u
cztowieka jest mato prawdopodobne. Wedlug obecnej wiedzy, na podstawie dwoch odrebnych
badan mozna stwierdzi¢, ze substancje odpowiedzialne za wady wrodzone u ludzi wykazywaty
rowniez dziatanie teratogenne u zwierzat.

Liczne kliniczne obserwacje nie wykazaty szkodliwego dziatanie lidokainy na zdrowie i rozwoj
ptodu.

Jednakze, aby oceni¢ catkowite ryzyko dla cztowieka, konieczne bylyby dalsze badania
epidemiologiczne.

Lidokaina moze by¢ stosowana w zabiegach stomatologicznych w okresie cigzy, jesli jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

Podobnie jak inne $rodki miejscowo znieczulajace, lidokaina przenika do mleka w bardzo matych
ilo$ciach. Jednakze, po zabiegu stomatologicznym karmienie piersig mozna podjaé dopiero po
ustgpieniu dziatania znieczulajgcego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ten produkt leczniczy wykazuje minimalny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw znieczulajacych stosowanych w stomatologii,
moze wystapi¢ omdlenie.

Produkt zawiera pirosiarczyn potasu, ktory moze powodowac lub pogorszy¢ reakcje typu
anafilaktycznego.

W przypadku przedawkowania lub u niektérych pacjentow z predyspozycjami
mozna zaobserwowac nastepujace objawy kliniczne:

- osrodkowy uklad nerwowy :

nerwowosc¢, niepokoj, ziewanie, drzenia, lek, oczoplas, stowotok, bol gtowy, nudnosci, szum
w uszach; jesli objawy te wystapia, nalezy zaleci¢ pacjentowi glebokie oddychanie i doktadnie
obserwowac jego stan, by zapobiec ewentualnemu pogorszeniu, np. wystgpieniu drgawek



1 nastepujacej po nich depresji osrodkowego uktadu nerwowego.

- Uktad oddechowy :
przyspieszony oddech, po ktérym nastepuje zwolnienie oddechu, mogace prowadzi¢ do bezdechu.

- uktad sercowo-naczyniowy:

tachykardia, bradykardia, depresja sercowo-naczyniowa z niedoci$nieniem tgtniczym, ktore moga
prowadzi¢ do zapasci, niemiarowoS$ci rytmu serca (dodatkowe skurcze komorowe i migotanie
komor), zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-komorowy).

Wymienione objawy moga doprowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczne dziatanie wywotane przedawkowaniem $rodka miejscowo znieczulajacego moze

wystapi¢ w 2 sytuacjach:

- albo natychmiast, przy wzglednym przedawkowaniu spowodowanym przypadkowym
wstrzyknieciem do naczynia krwiono$nego;

- albo pdzniej, przy bezwzglednym przedawkowaniu spowodowanym zastosowaniem zbyt
wysokiej dawki §rodka znieczulajacego.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu
W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania, nalezy zaleci¢ pacjentowi glebokie
oddychanie i jesli to konieczne, utozy¢ go w pozycji lezacej. Jesli wystapia drgawki miokloniczne,

nalezy podac tlen oraz wstrzykna¢ benzodiazepineg.
Leczenie moze wymagac¢ intubacji dotchawiczej oraz wspomaganego oddychania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace, amidy, lidokaina, mieszaniny
Kod ATC: N01BB52

Chlorowodorek lidokainy jest srodkiem miejscowo znieczulajacym typu amino-amidowego, ktory
hamuje przewodzenie impulséw nerwowych wzdhuz wtokien nerwowych w miejscu wstrzyknigcia.
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Noradrenalina dodana do roztworu lidokainy spowalnia przenikanie lidokainy do krazenia
ogolnoustrojowego, zapewniajac dtuzszy czas utrzymywania si¢ odpowiedniego stezenia
terapeutycznego poprzez spowodowanie zmniejszonego ukrwienia w tkance.

Dziatanie znieczulajgce rozpoczyna si¢ w ciggu 2-3 minut. Czas trwania znieczulenia, pozwalajacy
na wykonywanie rutynowych zabiegéw stomatologicznych wynosi okoto 90 do 120 minut oraz
5 do 10 minut przy znieczuleniu miazgi zeba.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina wstrzyknigta w btong §luzowa jamy ustnej osigga maksymalne stezenie we krwi po
okoto 10-15 minut po wstrzyknigciu.

Okres poéttrwania chlorowodorku lidokainy wynosi 90 minut.

Chlorowodorek lidokainy metabolizowany jest gtéwnie w watrobie, 5 do 10 % dawki wydalane
jest z moczem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze lidokaina jest dobrze tolerowana.

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkéw miejscowo znieczulajacych typu amidowego,
substancje czynne w duzych dawkach mogg wywolywac toksyczne dziatanie na o§rodkowy uktad
nerwowy i (lub) uktad sercowo-naczyniowy (patrz punkt 4.8).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Potasu pirosiarczyn (E 223)

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwiagzku z brakiem badan zgodnosci, ten produkt leczniczy nie moze by¢ taczony z innymi
lekami.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wkiady ze szkta typu I z gumowym korkiem i gumowym tlokiem.
50 wktadéw o pojemnosci 1,8 ml w tekturowym pudetku.



6.6 Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania leku do stosowania

Podobnie jak w przypadku kazdego wktadu , przed uzyciem nalezy zdezynfekowaé membrang.
Nalezy ja ostroznie przetrzec:

- albo 70% alkoholem etylowym,

- lub 90% czystym alkoholem izopropylowym do stosowania farmaceutycznego.

Nie nalezy zanurza¢ wktadéw w zadnych roztworach.

Nie nalezy miesza¢ roztworu do wstrzykiwania z innymi produktami w tej samej strzykawce.
Wktadu z jakimkolwiek roztworem do znieczulania otworzonego wczesniej nigdy nie nalezy
ponownie uzywac.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 SAINT-MAUR-DES-FOSSES

FRANCJA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3032

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.08.1989 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



