CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

XYLODONT 2% z adrenaling 1:100 000, (20 mg + 0,01 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
XYLODONT 2% z adrenaling 1:80 000, (20 mg + 0,0125 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
XYLODONT 2% z adrenaling 1:50 000, (20 mg + 0,02 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

XYLODONT 2% z adrenaling 1:100 000,

1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,01 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)

10,018 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

XYLODONT 2% z adrenalina 1:80 000,

1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,0125 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)

10,0225 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

XYLODONT 2% z adrenalina 1:50 000,

1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
10,02 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.
1,8 ml roztworu (1 wktad) zawiera 36 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)

10,036 mg adrenaliny (Adrenalinum) w postaci adrenaliny winianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Wktad zawierajacy 1,8 ml roztworu do uzytku stomatologicznego



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie miejscowe (nasickowe i blokady nerwdéw) do wszelkich zabiegéw zachowawczych i
chirurgicznych w stomatologii.

Xylodont z adrenaling 1:100 000 wskazany jest w przypadku, gdy pozadane jest osiagnigcie
znieczulenia miejscowego o przedluzonym czasie. Xylodont z adrenaling 1:80 000 i 1:50 000 nalezy
stosowac¢ wylacznie w sytuacji gdy konieczne jest osiagniecie stanu miejscowej anemizacji w celu

redukcji krwawienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

1 do 2 ml lub wiecej w zalezno$ci od potrzeb zwiazanych z zabiegiem, nasickowo lub jako blokada
nerwu obwodowego. Roztwor znieczulajacy nalezy wstrzykiwa¢ matymi dawkami z szybko$cia

ok. 1 ml/min., po uprzedniej aspiracji.

U zdrowej osoby dorostej, ktéra nie otrzymata srodkéw uspokajajacych, maksymalna dawka podana
jednorazowo albo w kilku kolejnych wstrzyknigciach przez okres nie dtuzszy niz 120 minut wynosi
300 mg chlorowodorku lidokainy oraz 0,2 mg adrenaliny.

W przeliczeniu na mas¢ ciata maksymalna dawka lidokainy nie powinna przekracza¢ 4,4 mg/kg, przy
maksymalnej dawce catkowitej 300 mg.

Nie podawa¢ wigcej niz zawarto$¢ 8,3 wkladu produktu XYLODONT 2% 1:100 000 i XYLODONT
2% 1:80 000, oraz nie wiecej niz zawarto$¢ 5,5 wktadu produktu XYLODONT 2% 1:50 000.

U dzieci podane dawki nalezy zmniejszy¢ w zalezno$ci od masy ciata i wieku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktoras z substancji pomocniczych. Stosowanie produktu
zawierajacego srodek obkurczajacy naczynia krwionos$ne jest niewskazane u 0s6b z powaznymi
chorobami serca i tetnic obwodowych, nadci$nieniem, migrena, nadczynnos$cia tarczycy, cukrzyca,

przerostem prostaty, jaskra waskiego kata przesaczania oraz nefropatia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Opisywano rzadkie przypadki $mierci osob, u ktorych nie stwierdzono uprzednio nadwrazliwosci.
Produkt ze §rodkiem obkurczajacym naczynia zawiera pirosiarczyn sodu. Substancja ta moze
wywotywa¢ reakcje uczuleniowe oraz ci¢zkie napady astmatyczne u 0sob uczulonych.

Produkt nalezy stosowac z ostroznoscia u osob leczonych inhibitorami MAO oraz trdjpierscieniowymi
srodkami przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji).

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania lidokainy w stomatologii zalezy od wlasciwego doboru

dawki i sposobu podania leku, oraz od zachowania odpowiednich §rodkéw ostroznosci.



W kazdym przypadku nalezy stosowac¢ najnizsze dawki i stezenia konieczne do osiggnigcia
pozadanego dziatania. Pacjenta nalezy starannie obserwowac i natychmiast przerwac podawanie leku

po wystapieniu pierwszego niepokojacego objawu (np. zaburzenia narzadow zmystow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lidokaing nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych zwiagzki

o strukturze chemicznej podobnej do lekéw miejscowo znieczulajacych, w zwigzku z mozliwoscia
nasilenia reakcji toksycznych.

Roztwory zawierajace adrenaling moga wykazywac klinicznie istotne interakcje

z inhibitorami MAO oraz trojpier§cieniowymi §rodkami przeciwdepresyjnymi (cigezkie nadcisnienie),
z pochodnymi fenotiazyny i butyrofenonu (mozliwe odwrécenie dziatania adrenaliny zwigkszajacego

ci$nienie).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego XYLODONT 2% z adrenaling nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

XYLODONT 2% z adrenaling wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz
obstugi maszyn.

Lekarz powinien zadecydowacé, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd lub obstugiwaé¢ maszyny

po podaniu leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania lidokainy, sa podobne do
obserwowanych podczas stosowania innych $rodkow miejscowo znieczulajacych o budowie
amidowej. Dziatania te zaleza od dawki i mogg by¢ spowodowane duzym stezeniem leku w osoczu,
bedacym nastepstwem przedawkowania, szybkiego wchtaniania lub przypadkowego wstrzykniecia do
naczynia, moga tez by¢ spowodowane nadwrazliwoscia, idiosynkrazja lub zmniejszona tolerancja

pacjenta.

Opisywano nastepujgce dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia uktadu nerwowego (rzadko):
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego ze stanem podniecenia, drzenia, dezorientacja, zawroty
glowy, rozszerzenie zrenic, przyspieszony metabolizm oraz podwyzszona temperatura ciata. Po

bardzo duzych dawkach: szczekos$cisk i drgawki.

Zaburzenia naczyniowe (rzadko):

rozszerzenie naczyn, nadci$nienie.

Zaburzenia serca (rzadko):

zaburzenia rytmu serca, bradykardia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

reakcje alergiczne (w najciezszych przypadkach wstrzas anafilaktyczny).

Reakcje uczuleniowe na lidokaing wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000); jesli wystapia, nalezy
postepowaé w sposob typowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (rzadko):

przyspieszenie oddechu, rozszerzenie oskrzeli.

Zaburzenia zolqdka i jelit (czesto):

nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej (czestos¢ nie znana):

zmiany skorne, pokrzywka, obrzek, pocenie si¢.

Srodek obkurczajacy naczynia krwionosne moze spowodowaé wystapienie nastepujacych reakcji,
zwlaszcza u 0s6b z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego: niepokdj, pocenie si¢, zaburzenia
oddychania, zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie (co moze by¢ powaznym stanem u pacjentow z
utrwalonym nadcis$nieniem oraz u pacjentdw z nadczynnoscia tarczycy), silny bol glowy,

swiattowstret, bol zamostkowy i gardlowy, wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Stany nagle bedace nastepstwem stosowania miejscowych srodkoéw znieczulajacych zwigzane sg z
duzymi stezeniami leku w osoczu, spowodowanymi przypadkowym wstrzyknieciem dozylnym.
Opisywano nastepujace dzialania toksyczne w wyniku przedawkowania:

- pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego ze stanem podniecenia, drzenia, dezorientacja,
zawrotami glowy, rozszerzeniem zrenic, przyspieszonym metabolizmem oraz podwyzszong
temperaturg ciala;

- po bardzo duzych dawkach: szczekoscisk i drgawki.

Postepowanie:

Po wystapieniu pierwszego niepokojacego objawu nalezy przerwaé podawanie leku. Nalezy utozy¢
pacjenta w pozycji poziomej i upewnic¢ si¢, ze oddycha swobodnie; jesli nie, nalezy podac tlen, a w
przypadku bezdechu zastosowac¢ sztuczne oddychanie. Nalezy unika¢ stosowania analeptykow
dzialajacych na rdzen przedtuzony, by nie pogarsza¢ stanu pacjenta poprzez zwigkszenie zuzycia
tlenu. Drgawki mozna opanowa¢ podaniem diazepamu w dawkach od 10-20 mg i.v. Nie zaleca si¢
stosowania barbiturandéw, by nie pogarsza¢ depresji rdzenia przedtuzonego.

Poprawe stanu krazenia mozna uzyskac¢ przez dozylne zastosowanie glikokortykosteroidow

w odpowiednich dawkach. Dodatkowo mozna wlaczy¢ rozcienczone roztwory srodkow
pobudzajacych receptory alfa i beta o dziataniu obkurczajgcym naczynia (np. mefentermina,

metaraminol, itp.) lub siarczanu atropiny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki miejscowo znieczulajace; amidy; lidokaina, preparaty ztozone.

Kod ATC: NO1IBB52

Lidokaina jest §rodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowej. Jej wlasciwosci wynikaja z
hamowania pradow jonowych odpowiedzialnych za powstawanie i rozprzestrzenianie si¢ bodzcow w
btonie komoérkowej neuronu.

Dziatanie znieczulajace rozpoczyna si¢ szybko.



Czas skutecznego dziatania lidokainy zalezy od miejsca wstrzyknigcia, stezenia oraz obecnos$ci lub

braku srodka obkurczajacego naczynia krwiono$ne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina jest szybko metabolizowana w watrobie (jej gtowne metabolity to
monoetyloglicynoksylidyd i glicynoksylidyd).

Metabolity i lek w postaci niezmienionej wydalane sg z moczem.

Wiazanie z bialkami surowicy wynosi od 60% do 80%, przy stezeniu lidokainy od 1 do 4 pg/ml. Po

podaniu dozylnym w postaci bolusa okres pottrwania wynosi 1,5-2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano jedynie w przypadku zastosowania dawek, ktore uznano za
przekraczajace maksymalng dawke u ludzi, wystarczajaco, by uzna¢, ze ma to niewielkie znaczenie
dla zastosowania klinicznego.

LDso wynosi:
u myszy: 278 mg/kg s.c.; 27 mg/kg i.v.
u szczurdéw: 167 mg/kg i.p.; 469 mg/kg s.c.

Adrenalina nie zmienia toksycznego dziatania lidokainy.

U szczurow, ktorym podawano 2% chlorowodorek lidokainy z adrenaling lub bez, w dawce

40 mg/kg/dzien przez 4 tygodnie, obserwowano gwattowne pogorszenie si¢ stanu ogolnego,
pobudzenie i sporadycznie drgawki. Nie obserwowano dziatania toksycznego po zastosowaniu
nizszych dawek (5-15 mg/kg/dzien).

U szczurow, ktorym podawano 2% chlorowodorek lidokainy w dawce 20 mg/kg/dzien przez

6 miesigcy, obserwowano zwickszenie masy nadnerczy, zwigzane z rozrostem kory. Nie obserwowano
dzialania toksycznego po zastosowaniu nizszych dawek (5-10 mg/kg/dzien).

U psow podawanie 2% chlorowodorku lidokainy w dawce 5-10 mg/kg/dzien i.m. przez 16 tygodni nie
wywotato dziatania toksycznego.

Toksyczne dziatanie na ptdd: badania na zwierzgtach nie wykazaly wpltywu lidokainy na czynnos$ci

rozrodcze ani dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek
Sodu pirosiarczyn

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan

dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Wkiad ze szkta typu I o pojemnosci 1,8 ml zamkniety tlokiem i uszczelkg z elastomeru.

Tekturowe pudetko zawierajace 50 wktadow pakowanych w blistry.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Molteni Dental s.r.1.,

Via Ilio Barontini 8, Localita Granatieri 50018 Scandicci (Firenze),

Wiochy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
XYLODONT 2% z adrenaling 1:100 000; Pozwolenie nr R/2207
XYLODONT 2% z adrenaling 1:80 000; Pozwolenie nr R/2206
XYLODONT 2% z adrenaling 1:50 000; Pozwolenie nr R/2205

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

XYLODONT 2% z adrenaling 1:100 000

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.06.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.



XYLODONT 2% z adrenaling 1: 80 000
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.06.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

XYLODONT 2% z adrenaling 1: 50 000
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.06.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
2014/01/28



