CZ PAR

Nazev (léc¢iva latka a/nebo pripravek)

LIDOCAINUM

Cislo procedury

SE/W/008/pdWS/001
ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH | Cathejell Lidocaine
STUDIi Dynexan

EMLA

Jelliproct

Orofar

Strepsil Plus

Xylestesin-A

Xylonor
INN Lidocainum (Lidocaini hydrochloridum)
DRZITELE PRIPRAVKU 3M ESPE AG
KLINICKYCH STUDI{ AstraZeneca

Grinenthal GmbH

Pharmazeutische Fabrik Montavit GmbH
Novartis Hungaria Kft. Consumer Health
Reckitt Benckiser Healthcare S.A.
SEPTODONT

SCHVALENE INDIKACE

lokalni anestetika, antihaemorrhoidalia, otorhinolaryngologika

ATC KOD

NO1BB52, CO5AA61, JO1RA, RO2AA,R02AA20, AO1AB14, AO1AE11

LEKOVA FORMA, SiLA

injekéni roztoky - 20 mg/ml + 12 pg/ml

krémy a IéCivé néplasti - 25 mg/g + 25 mg/g
masti - 0.25 mg/50 mgna g

Cipky - 0.25 mg/60 mg na g

gely-20mg/g

uretralni gely - 0,05% a 2%

oralni spreje - 15%+ 0.15%, 0,05 g, 0,05 g/ 100 ml
pastilky - 10mg (lidocaini hydrochloridum)

INDIKACNI SKUPINA 1,23,69

ZMENA V SmPC 41,4.2,43,4.4,48

ZMENAV PIL Ne

JINE Jedna se o pripravky rliznych indikaci, rznych lékovych forem;

regulacni autorita upozornuje na to, Ze pozadované zmény se
tykaji danych ptipravk( dle indikaci a [ékové formy.

CAVE — TATO PROCEDURA SE TYKA POUZE LIDOKAINU JAKO
LOKALNIHO ANESTETIKA, NETYKA SE LIDOKAINU JAKO
ANTIARYTMIKA.




DOPORUCENI (Uprava znéni pfisluénych bod( SmPC)
SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Je tfeba uvést, pro které vékové skupiny je pripravek urcen, specifikovat vékova omezeni (limity)
apod.

Pripravek je uréen pro <dospélé><novorozence><kojence><déti> <dospivajici> <ve véku od x do y
<let, mésici>.

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Ptipravek je uréen pro dospélé a déti. Pokud se podava détem mladsim 4 let, je tfeba postupovat
zvlasté opatrné. Injikované mnoiZstvi se urcuje podle véku a télesné hmotnosti ditéte a rozsahu
zakroku. Technika anestezie musi byt zvolena peclivé. Je tfeba se vyvarovat bolestivych technik.
Bé&hem zakroku je nezbytné peclivé sledovat chovani ditéte.

Obvykla poddvand davka se pohybuje v rozmezi 20 az 30 mg lidokain-hydrochloridu na zakrok. Davka
lidokain-hydrochloridu v mg, ktera ma byt podana ditéti, mGze byt alternativné vypoctena podle
vzorce: hmotnost ditéte (kg) x 1,33.

Neprekracujte ekvivalent 5 mg lidokain-hydrochloridu na kg télesné hmotnosti.

EMLA krém
SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Je tfeba uvést, pro které vékové skupiny je pfipravek urcen, specifikovat vékova omezeni (limity)
apod.

Ptipravek je urcen pro <dospélé><novorozence><kojence><déti> <dospivajici> <ve véku od x do y
<let, mésicu>.

Dalsi body

Je tfeba odstranit odkazy na pouZziti EMLA krému pfi muzské obfizce.



JELLIPROCT(rektalni gel)

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Je tfeba uvést, pro které vékové skupiny je pripravek urcen, specifikovat vékova omezeni (limity)
apod.

Ptipravek je uréen pro <dospélé><novorozence><kojence><déti> <dospivajici> <ve véku od x do y
<let, mésici>.

DYNEXAN (krém, gel)

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Je tfeba uvést, pro které vékové skupiny je pripravek urcen, specifikovat vékova omezeni (limity)
apod.

Ptipravek je uréen pro <dospélé><novorozence><kojence><déti> <dospivajici> <ve véku od x do y
<let, mésici>.

CATHEJELL LIDOCAIN (Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H) GEL, LIDOCAIN 2% (gel do
uretry)

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Je tfeba uvést, pro které vékové skupiny je pfipravek urcen, specifikovat vékova omezeni (limity)
apod.

Ptipravek je urcen pro <dospélé><novorozence><kojence><déti> <dospivajici> <ve véku od x do y
<let, mésicu>.

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani
Doplnit:

U Zen, déti (2 — 12 let véku) a dospivajicich (mladsich 18 let) neni ucinek pripravku Cathejell

s lidokainem dostatecné doloZen, proto musi vhodnost jeho poufZiti posoudit oSetfujici Iékar.
Konkrétni davkovani nelze pro tyto skupiny pacientl doporudit, ale obecné je tfreba mnozstvi
instilovaného gelu prizpUsobit individualnim anatomickym pomérim v uretre.



Systémova absorpce lidokainu mlze byt u déti zvysena, proto je nutnd zvySend opatrnost. Obecné
plati, Ze nesmi byt prekro¢ena maximalni davka pro déti ve véku 2 az 12 let, ktera ¢ini 2,9 mg/kg
lidokain-hydrochloridu.

Ptipravek Cathejell obsahujici lidokain nesmi byt podavan détem mladsim dvou let (viz bod 4.3).
Bod 4.3 Kontraindikace

Je tfeba doplnit odpovidajici text tykajici se pouziti u déti.

OROFAR (Novartis Health care) LOZENGE, LIDOCAIN 1 mg (roztok, tablety, kapsle)

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace
Doplnit:

Orofar je indikovan u déti a dospivajicich od 4 do 18 let véku alternativné Orofar je indikovan u déti a
dospivajicich od 6 do 18 let véku (v zavislosti na tom, jaky vék pro podavani je u daného pfipravku
v daném ¢lenském staté aktudlné schvdélen).

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Doplnit:

Pediatrickd populace:

Orofar se nesmi podavat détem mladsim 4 let alternativné Orofar se nesmi podavat détem mladsim
6 let. (v zavislosti na tom, jaky vék pro podavani je u daného pfipravku v daném ¢lenském staté
aktudlné schvdlen).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Doplnit:

Pediatrickd populace:

Predpoklada se, Ze ¢etnost, druh a zavaznost nezadoucich ucink( u déti jsou stejné jako u dospélych.

STREPSILS +PLUS (Reckitt Benckiser) LOZENGE, LIDOCAIN 10 mg (peroralni)

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace
Doplnit:

Ptipravek Strepsils Plus je indikovan u déti a dospivajicich od 12 do 18 let véku.



XYLONOR (Septodont) (injekéni roztok; pro stomatologické/dentdlni podani nebo sprej)

SmPC

m LIGNOSPAN 2% SPECIAL, XYLONOR 2% NORADRENALINE, XYLONOR 2% SPECIAL a XYLONOR 3%
NORADRENALINE:

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Ptipravek je uréen pro dospélé a déti. Pokud se podava détem mladsim 4 let, je tfeba postupovat
zvlasté opatrné. Injikované mnozstvi se urcuje podle véku a télesné hmotnosti ditéte a rozsahu
zakroku. Technika anestezie musi byt zvolena peclivé. Je tfeba se vyvarovat bolestivych technik.
Bé&hem zakroku je nezbytné peclivé sledovat chovani ditéte.

Obvykla poddvand davka se pohybuje v rozmezi 20 az 30 mg lidokain-hydrochloridu na zakrok. Davka
lidokain-hydrochloridu v mg, kterd ma byt podana ditéti, mize byt alternativné vypoctena podle
vzorce: hmotnost ditéte (kg) x 1,33.

Neprekracujte ekvivalent 5 mg lidokain-hydrochloridu na kg télesné hmotnosti.
m SEPTODONT (topické anestetické pripravky)
Bod 4.1 Terapeutické indikace

<Pfipravek>je urcen pro déti a dospivajici od 4 do 18 let véku.



