Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LIGNOX, 50 mg/g, zel
(Lidocaini hydrochloridum)

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

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

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 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 Lignox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox
Jak stosowac Lignox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Lignox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lignox zel 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 z¢gbdw mlecznych i zebow statych (w chorobach przyzgbia);
W protetyce: zapobiegawczo w celu wyeliminowania odruchu wymiotnego pacjenta przy
pobieraniu wyciskow w jamie ustne;j.

Lidokaina, substancja czynna leku, jest Srodkiem miejscowo znieczulajagcym o budowie amidowe;,
wykazujagcym krotki czas dziatania.

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

Zastosowane w matych ilosciach na skore Iub btony sluzowe wykazuja tylko miejscowe dziatanie
znieczulajace, bez dziatania ogo6lnego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignox

Kiedy nie stosowa¢ leku Lignox:

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

u dzieci ponizej 4. roku zycia.
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Wzgledne przeciwwskazania to: wstrzas, blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego 11 i I11°,
miastenia, ci¢gzkie uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowa¢ u chorych leczonych trdjpierscieniowymi
lekami przeciwdepresyjnymi i inhibitorami MAO.

Ostrzezenia i $rodKki ostroznosci

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

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

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 srodkéw zwiotczajacych migsnie poprzecznie prazkowane. Ostabia
dziatanie sulfonamidow.

Przedawkowanie

Lidokaina tatwo i szybko wchtania si¢ z bton §luzowych; w przypadku stosowania u dzieci, u chorych
o matej masie ciata lub w przypadku uzycia znacznych ilo$ci wskazane jest przeliczenie dawki na
masg ciala pacjenta.

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

Nie nalezy przekracza¢ dawki lidokainy 3 mg/kg mc. Maksymalna dobowa dawka dla dorostych,
ktorej nie nalezy przekracza¢, wynosi 200 mg lidokainy, co odpowiada 4,5 g zelu (okoto 8,5 cm
wycisnigtego zelu).

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

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

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zelu Lignox u kobiet w
okresie cigzy. Leku nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy.
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lignox powoduje tagodne, przemijajace zaburzenie sprawnos$ci psychofizycznej, zdolnosci
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i1 obstugiwania maszyn.

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy po zabiegu bgdzie mozna podja¢ czynnosci wymagajace
wzmozonej uwagi.

Lek Lignox zawiera czerwien koszenilowa (E 124). Moze powodowac reakcje alergiczne.
Ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu (E 951) lek moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.

3. Jak stosowaé Lignox

Na osuszong btong §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 mc.

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 mase ciata pacjenta.

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

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

10 do 15 minut.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Sporadycznie produkt moze wywota¢ reakcje¢ uczuleniowa, rzadko wstrzas anafilaktyczny.

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

Objawy zwigzane z dziataniem ogo6lnym zaleza od st¢zenia lidokainy w surowicy, co zalezy od
podanej dawki, miejsca podania, miejscowego przeptywu krwi, masy ciata, stanu ogdlnego chorego.
Prawdopodobienstwo wystgpienia objawow ze strony uktadu krazenia lub osrodkowego uktadu
nerwowego po prawidlowym stosowaniu zelu jest znikome.

Niepozadanym dziataniem wystgpujacym po zastosowaniu lidokainy moze by¢ senno$¢ o réznym
nasileniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C

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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Lignox

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac tube szczelnie zamknigta.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na datg waznosci leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera 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, woda oczyszczona.
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Jak wyglada Lignox i co zawiera opakowanie

Lignox jest jednolitym, migkkim, nieprzezroczystym zelem barwy od jasnorézowej do czerwonej,

o zapachu poziomkowym.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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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