LUBEGEL rLUS

Sterilny lubrikacny gél s lokalnym anestetikom a antiseptikom na instilaciu do sliznic

Len na jedno pouzitie. Sterilizované parou.
Nepouzivajte obsah, ak je blister otvoreny alebo poskodeny.
Trvanlivost vyrobku je 2 roky.

Zlozenie:

Sterilny lubrika¢ny gél 6ml Gel 11ml Gel
Lidokain hydrochlorid 1 H O 125,40mg 230,00mg
Chlérhexidin (D-glukonat) 3,14mg 5,75mg
Metyl 4-hydroxybenzoat 3,76mg 6,90mg
Propyl 4-hydroxybenzodt 1,57mg 2,87mg

Pomocné latky:
Hydroxyetylceluléza, propylénglykol, hydroxid sodny, ¢istena voda.

Indikacie:

LUBEGEL Plus sa pouziva na ¢o najhladsie, najsterilnejsie a najbezbolestnejsie
zavedenie nastroja alebo hadi¢ky do telesnej dutiny.Casto sa pouziva pri
zavadzani mocového katétra, bronchoskopii, cystoskopii, zavadzani
vnutromaternicového telieska , hysteroskopii, zavadzani nazogastrickej sondy,

proktoskopii, sigmoideoskopii a kolonoskopii a dalSich vySetrovacich postupoch.

Kontraindikacie:
LUBEGEL Plus by sa nemal pouzivat:

« Ak je pacient alergicky (precitliveny) na lidokain, chlérhexidin alebo iné
zlozky pripravku LUBEGEL Plus.

+ Ak je v mieste aplikdcie vlhka sliznica (Usta, mo¢ovy mechur, mocova trubica,
vagina), hrubého ¢reva alebo konecnika) je poskodeny alebo krvaca.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

Pripravky obsahujuce lokalne anestetika sa maju pouzivat opatrne

u pacientov s poruchou srdcovej ¢innosti, hepatalnou insuficienciou

a u epileptikov.

Pristroj nesmie prist do kontaktu s tkanivami nervového systému.

Zabraénite kontaktu s o¢ami kvoli toxickym vlastnostiam chlérhexidinu.

U pacientov, o ktorych je zname, Ze su alergicki na obsiahnuté materidly,
sa odporuca vykonat alergicky test (kozny test).

Maximalna déavka:

Dospeli: V priebehu 24 hodin by sa nemali podat viac ako 4 davky.

Deti: Davka sa lisi v zavislosti od veku a hmotnosti. Maximalne

mnozstvo lidokainu v jednej dédvke by nemalo prekrocit 6 mg/kg telesnej
hmotnosti alebo 3 mg/kg ml na 10 kg hmotnosti. V priebehu 24

hodin by sa nemali podat viac ako 4 davky.

U deti starsich ako 12 rokov by mali byt davky primerané hmotnosti

a fyzickej kondicii.

Lubegel Plus sa musi pouzivat pod dohladom lekéra alebo zdravotnej sestry.
nformujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali
akékolvek iné lieky vratane akékolvek iné lieky vratane

- Pred uzitim akéhokolvek lieku poZziadajte o radu svojho lekéra alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie:
Vyrobok sa neodporuca pouzivat tehotnym a dojc¢iacim zenam.

INTERAKCIE LIEKOV

Prehlad:

Lidokain sa metabolizuje prevazne v peceni prostrednictvom CYP1A2 a
CYP3A4 a ma vysokupecenovu extrakciu. Preto sa ocakéva, Ze klirens

v peceni bude do velkej miery zavisiet od prietoku krvi. Dva silné inhibitory
CYP3A4, erytromycin a itrakonazol, nemaju ziadny vplyv na farmakokinetiku
intravendzneho lidokainu. Silné inhibitory CYP1A2, ako je uvoxamin,
podavané sucasne s lidokainom moézu sposobit metabolicku

interakciu veducu k zvyseniu plazmatickej koncentracie lidokainu.

Dlhodobému podavaniu lidokainu sa preto treba vyhnut u pacientov
lie¢enych silnymi inhibitormi CYP1A2, ako je uvoxamin. Neoc¢akdva sa, Zze
tento ucinok bude relevantny pri kratkodobych aplikacidch topickych
lidokainovych pripravkov. Bolo hlasené, Ze propranolol a cimetidin znizuju
intravendzny klirens lidokainu podobny silnym inhibitorom CYP3A4, ale to sa
nepovazuje za

Vzhladom na nizku systémovu expoziciu a kratke trvanie lokélnej aplikacie sa
metabolické liecivo interakcie s lidokainom, ktoré by mali klinicky vyznam, su
velmi nepravdepodobné. M6zu sa vyskytnut klinicky vyznamné
farmakodynamické interakcie s inymi lokalnymi anestetikami alebo
strukturalne pribuznymi liekmi a mézu sa vyskytnat Gcinky triedy l a lll v
désledku aditivnych

Interakcie s liekmi:

Lokélne anestetika a latky strukturaine pribuzné lokalnym anestetikdm
amidového typu - Lubegel Plus sa mé pouzivat s opatrnostou u pacientov,
ktori sibezne dostavaju iné lokdlne anestetikéa alebo latky strukturalne
pribuzné lokalnym anestetikdm amidového typu

(napr. antiarytmiké ako mexiletin), pretoze toxické Ucinky su aditivne.

Vedlajsie ucinky:

Lidokain:

Neziaduce reakcie po podani lidokainu su podobného charakteru ako u inych
amidovych lokalnych anestetik. Tieto neZiaduce reakcie zvycajne suvisia s
dévkou a mézu byt désledkom vysokej plazmatickej hladiny v dosledku
predavkovania alebo rychlej absorpcie, alebo mézu byt spdsobené
precitlivenostou, idiosynkraziou alebo znizenou toleranciou zo strany
pacienta. Zavazné vedlajsie Ucinky su zvycajne systémového charakteru.
Najcastejsie sa uvadzaju tieto typy:

Centralny nervovy systém:Prejavy CNS su excita¢né a/alebo depresivne

a mozu byt charakterizované cirkumoréalnou parestéziou, zavratmi,
nervozitou, obavami, eufériou, zméatenostou, ospalostou, hyperakuziou,
tinnitom, rozmazanym videnim, vracanim, pocitmi tepla, chladu alebo
znecitlivenia, zasklbmi, trasenim, ki¢mi, bezvedomim, dtimom dychania a
zédstavou dychania.

Kardiovaskularny systém:

Kardiovaskuldrne prejavy su zvycajne depresivne a charakterizované
bradykardiou, hypotenziou, arytmiami a kardiovaskularnym kolapsom,
ktory moze viest k zastave srdca.

Chlorhexidine:

Prilezitostne sa mo6zu vyskytnut drazdivé kozné reakcie.

Boli hldsené aj generalizované alergické reakcie na chlérhexidin,
ale su velmi zriedkavé.

Pouzitie a podavanie:
- Injekénu striekacku vyberte zo sterilného blistra odtrhnutim félie blistra.
+ Odstrante uzaver.
- Aplikujte malé mnozstvo LUBEGELU Plus okolo otvoru mocovej trubice.
« Jemne zavedte trysku do mocovej trubice.
+ Rovnomerne stlacte injek¢nu striekacku a pomaly uvoliiujte lubrikacny
gél rovnomernym pridom.
« LUBEGEL Plus znecitlivuje mocovu trubicu.
+ Nechajte ho posobit pat minut, aby lokalne anestetikum zacalo Ucinkovat.
- Zavedenie katétra.

UCINOK A KLINICKA FARMAKOLOGIA

Mechanizmus ucinku

Lidokain:

Lidokain stabilizuje neuronalnu membranu inhibiciou iénovych tokov
potrebnych na inicidciu a vedenie impulzov, ¢im sa ovplyvnuje ucinok
lokdIneho anestetika. Predpoklada sa, Ze lokalne anestetikd amidového typu
posobia v sodikovych kandloch nervovej membrany. Zaciatok Gcinku:
Anestézia trvd do 5 minut v zavislosti od oblasti aplikécie. Anestézia trva
priblizne 20 az 30 minut. Lidokain nie je Ucinny pri aplikacii na neporusenu
pokozku. Hemodynamika: Lidokain, podobne ako iné lokalne

anestetikd, moze tiez pdsobit na excitabilné membrany v mozgu a
myokarde. Ak sa nadmerné mnozstvo lieku rychlo dostane do systémového
obehu, mo6Zzu sa objavit priznaky toxicity, ktoré vychadzaju z centralneho
nervového a kardiovaskularneho systému. Toxicita pre CNS (pozri
Predavkovanie) zvycajne predchddza kardiovaskuldrnej toxicite, pretoze sa
vyskytuje pri nizSich plazmatickych koncentracidch. Priame Ucinky lokdlnych
anestetik na srdce zahfnaju spomalenie vedenia, negativne inotropné
reakcie, pripadne zéastavu srdca.

Chlérhexidin:

Chlérhexidin je ucinny proti Sirokému spektru gramnegativnych a
grampozitivnych baktérii, vegetativnych baktérii, kvasiniek, dermatofytnych
hab a lipofilnych virusov. Je neucinny proti spéram baktérii, s
vynimkou zvysSenych teplot. Chlérhexidin sa vdaka svojej kationovej povahe
silne viaze na kozu, sliznice a iné tkaniva, a preto sa velmi slabo vstrebava.
Po perordlnom podani sa v fudskej krvi nezistili Ziadne zistitelné hladiny.
Perkutédnna absorpcia, ak existuje, je zanedbatelna. Antisepticky uc¢inok
glukonatu chlérhexidinu je taky, Ze mikrobidlne organizmy bezne pritomné
v distalnej uretre su zni¢ené v priebehu 5 az 10 minut. Vzostup
mikrobialnych organizmov po urologickej operécii alebo ich posun smerom
nahor je tak do zna¢nej miery zamedzeny.

Farmakokinetika lidokainu:

Absorpcia: : Rychlost a rozsah absorpcie zavisi od koncentracie celkovej

podanej davky, $pecifického miesta aplikacie a dlzky expozicie. Vieobecne
plati, Ze rychlost absorpcie lokadlnych anestetik po lokalnej aplikacii na povrch
rany a sliznice je vysokd a najcastejsie a najrychlejsie sa vyskytuje po
intratrachealnom a bronchidlnom podani. Absorpcia lidokainového Zelé z
nosohltanu je zvycajne nizsia ako pri inychych lidokainovych pripravkoch.
Koncentracie lidokainu v krvi po instilacii intaktnej uretry a mocového
mechura pri davkach do 800 mg su relativne nizke a pod Uroviou toxicity.
Lidokain sa dobre absorbuje aj z gastrointestindlneho traktu, hoci v dosledku
biotransformécie v krvi a peceni sa v obehu moze objavit len malé mnozstvo
neporuseného lieku.

Distribucia: Celkovy plazmaticky klirens lidokainu je 0,95 I/min a distribu¢ny

objem v ustdlenom stave 91 I. Lidokain lahko prechadza placentou a
dosahuje rovnovazny stav ak ide o volny, neviazany liek. Kedze stupen u
plodu je nizsi ako u matky, celkovy stupen vazby na plazmatické
bielkoviny u plodu bude nizsi ako u matky, ale volné koncentracie budu
rovnaké. Za normalnych okolnosti sa priblizne 65 % lidokainu viaze na
plazmatické bielkoviny. Amidové lokdlne anestetikd sa viazu predovsetkym
na alfa-1-kysly glykoprotein a tiez na albumin. Lidokain prechadza cez
hematoencefalickd a placentarnu bariéru pravdepodobne pasivnym
sposobom difuzia.

Metabolizmus: Hlavnou cestou eliminacie lidokainu je peceriovy metabolizmus.
Lidokain sa metabolizuje N-dealkyldciou na monoetylglycin xylidin (MEGX),
po ktorej nasleduje hydrolyza na 2,6- xylidin a hydroxylacia na
4-hydroxy-2,6-xylidin. MEGX mozno tiez dalej dealkylovat na glycin xylidin
(GX). Farmakologické/toxikologické uc¢inky MEGX a GX su podobné, ale
menej silné ako Gcinky lidokainu. GX ma dlhsi pol¢as (priblizne 10 h) ako
lidokain a pri dlhodobom podavani sa méze hromadit.

Vylucovanie: : polcas eliminacie lidokainu je 1,6 h a odhadovany pomer
extrakcie z pecene je 0,65. Klirens lidokainu je takmer vylu¢ne
sprostredkovany pecenou a zavisi od mnozstva krvi v peceni a od aktivity
metabolizujucich enzymov. Priblizne 90 % intraven6zne podaného lidokainu
sa vylucuje ako rézne metabolity a menej ako 10 % sa vylucuje z tela v
nezmenenej forme moc¢om.Primarnym metabolitom v moci je
4-hydroxy-2,6-xylidin konjugat, ktory predstavuje priblizne 80 - 70 % davky
vyluc¢enej mocom. Polcas eliminécie lidokainu po intravendznej bolusovej
injekcii je zvyc¢ajne 1,5 az 2 hodiny. Polcas eliminacie u novorodencov (3,2 h)
je priblizne dvojnasobny v porovnani s dospelymi. Pol¢as eliminécie sa méze
u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene predizit dvojnasobne alebo viac.
Porucha funkcie oblic¢iek neovplyviuje kinetiku lidokainu, ale moze zvysit
kumulédciu metabolitov.

Specialne populacie a podmienky:

Acidéza zvysuje systémovu toxicitu lidokainu, zatial ¢o pouzitie v CNS moze
zvysit hladinu lidokainu potrebnu na vyvolanie zjavného poskodenia CNS.
Objektivne neziaduce Ucinky sa zvyraznuju so zvysujicimi sa hladinami vo
vendznej plazme nad 6,0 volnych baz na ml.

Farmakokinetika chlérhexidinu:

Absorpcia : Chlérhexidin sa peroperacne slabo absorbuje z gastrointestindlneho
traktu a slabo sa absorbuje po lokalnej aplikacii na kozu. Zda sa, Ze po
intravaginalnom podani sa systémovo absorbuju nizke koncentracie
glukonatu chlérhexidinu. Po lokélnej aplikacii na neporusent pokozku sa
glukonat chlérhexidinu adsorbuje na vonkajsiu stranu pokozky, ¢o vedie k
pretrvavajuicemu (rezidualnemu) antimikrobialnemu ucinku na pokozke.
Studie s pouzitim radioaktivne znac¢eného chlérhexidin glukonatu ukazuju, ze
vacsina lieciva zostava na kozi s minimalnou systémovou absorpciou. Pri
pouziti pripravkov obsahujucich chlérhexidin glukonat ako cistiacich
prostriedkov na pokozku u novorodencov alebo dojciat sa vyskytli hlasenia o
systémovej absorpcii. Nizke koncentracie chlérhexidin glukonatu sa nasli v
krvi v 15 z 24 pripadov dojciat, ktoré boli kiipané so %4 pripravkom na
cCistenie pokozky s glukonatom chlérhexidinu. Hoci sa zistilo, Ze chlorhexidin
glukonat na kozi méze kontaminovat vzorky krvi odobraté pri pichnuti do
paty, vzorky vendznej krvi boli odobraté 5 z tychto novorodencov a
vykazovali nizke koncentracie lieciva. Dokaz o systémovej absorpcii nizkych
koncentrécii glukonétu chlérhexidinu sa zistil aj pri pouziti %1 roztoku
chlérhexidinu v alkohole pri starostlivosti o pupoc¢nik u predc¢asne
narodenych novorodencov; zda sa, ze absorpcia sa nevyskytla, ked sa ten isty
roztok pouzil na osetrenie pupoc¢nika predc¢asne narodenych novorodencov
alebo ked'sa pre predc¢asne narodenych novorodencov pouzil praskovy roztok
obsahujuci 1 % chlérhexidinu s 3 % oxidu zino¢natého. V studii tehotnych
Zien, ktoré pocas pérodu dostavali intravaginédlne 2 % roztok glukonatu
chlérhexidinu ako vaginalny vyplach, sa priblizne u 33 % tychto Zien zistili
koncentracie chlérhexidinu v krvi v rozmedzi 0,083-0,01 mcg/ml (detekéné
limity 0,01 mcg/ml).

Distribucia :Nie je zndme, ¢i glukonat chlérhexidinu prechadza placentou alebo
sa distribuuje do mlieka.

Eliminacia: :Zda sa, ze vietok chlérhexidin glukonat absorbovany perkutdnne

po lokalnej aplikécii na kozu sa vylucuje v nezmenenej forme v stolici.

Vedlajsi uc¢inok:

Alergie a citlivost na zlozky

Infekcia

Mechanické poskodenie tkaniva

Skladovanie:
Skladujte pri teplote 30-5 °C.

Obsah balenia
24 predplnenych injekénych striekaciek po 11 ml
24 predplnenych injekénych striekaciek po 6 ml
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LUBEGEL rLUS

Sterilni lubrikac¢ni gel s lokalnim anestetikem a antiseptikem pro slizni¢ni instilaci

Pouze na jedno pouziti. Sterilizovano parou.
Nepouzivejte obsah, pokud je blistr otevieny nebo poskozeny.
Doba pouzitelnosti vyrobku je 2 roky.

Slozeni:

Sterilni lubrika¢ni gel 6ml Gel 11ml Gel
Lidocaine Hydrochloride 1 HO 125,40mg 230,00mg
Chlorhexidin (D-glukonat) 3,14mg 5,75mg
Methyl 4-hydroxybenzoat 3,76mg 6,90mg
Propyl 4-hydroxybenzoat 1,57mg 2,87mg

Pomocné latky:
Hydroxyethylcelul6za, propylenglykol, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Indikace:

LUBEGEL Plus se pouzivé k zavedeni nastroje nebo hadic¢ky do téIni dutiny co
mozna nejhlad$im, nejsteriln&j$im a bezbolestnym zptsobem. Casto se pouziva
pfi zavadéni mocového katétru, bronchoskopii, cystoskopii, zavadéni

nitrodélozniho téliska, hysteroskopii, zavaddéni nazogastrické sondy, proktoskopii,

sigmoideoskopii a kolonoskopii a pfi daldich vysetfovacich vykonech.

Kontraindikace:

LUBEGEL Plus by se nemél pouzivat:

Pokud je pacient alergicky (pfecitlivély) na lidokain, chlorhexidin nebo dalsi
slozky pfipravku LUBEGEL Plus.

Pokud je vihka vystelka (sliznice) v misté aplikace (Usta, mocovy méchyf,

mocova trubice, pochva, tlusté stievo nebo konecnik) je poskozend nebo krvaci.

Upozornéni a opatieni:

Ptipravky obsahujici lokaIni anestetika by mély byt pouzivany s opatrnosti u
pacientd s poruchou srdec¢ni ¢innosti, s jaterni insuficienci

a u epileptikd.

Pfistroj se nesmi dostat do kontaktu s tkdnémi v nervovém systému.
Vyhnéte se kontaktu s okem vzhledem k toxickym vlastnostem chlorhexidinu.
Alergicky test (kozni test) se doporucuje u pacientd, u kterych je znamo,

Ze maji alergii na obsazené materidly.

Maximalni davkovani:

Dospéli: Béhem 24 hodin by nemély byt podény vice nez 4 davky.

Déti: Davka se lisi v zavislosti na véku a hmotnosti. Maximalni mnozstvi
lidokainu na jednu dévku by nemélo prekrocit 6 mg/kg télesné hmotnosti
nebo 3 mg/kg ml na 10 kg hmotnosti. BEhem 24 hodin by nemély byt podany
vice nez 4 davky za 24 hodin.

U déti starSich 12 let by mély byt davky umérné hmotnosti a fyzické kondici.
- Lubegel Plus musi byt pouzivan pod dohledem lékafe nebo sestry.

- Prosim, informujte svého lékare, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival/a jiné Iéky, vcetné 1éku ziskanych bez lékafského predpisu.

- Pfed uzitim jakéhokoli Iéku pozadejte o radu svého Iékafe nebo Iékarnika.

Téhotenstvi a kojeni:
Pripravek se nedoporucuje uzivat téhotnym a kojicim Zenam.

LEKOVE INTERAKCE

Piehled:

Lidokain je metabolizovan pfevazné v jatrech pomoci CYP1A2 a CYP3A4 a md
vysoky pomér jaterni extrakce. Proto se ocekdva, ze ocisténi jater je do zna¢né
miry zavislé na pratoku krve. Dva silné inhibitory CYP3A4, erytromycin a
itrakonazol, nemaji zadny vliv na farmakokinetiku intravenézniho lidokainu.
Silné inhibitory CYP1A2, jako je uvoxamin, poddvané soucasné s lidokainem,
mohou zplsobit metabolickou interakci vedouci ke zvyseni plazmatické
koncentrace lidokainu.

Dlouhodobému podavani lidokainu je proto tfeba se vyhnout u pacientt
|é¢enych silnymi inhibitory CYP1A2, jako je uvoxamin. Neocekdva se, Ze by
byl tento ucinek relevantni pro kratkodobé aplikace lokélnich lidokainovych
pfipravkd. Bylo hlaseno, Ze propranolol a cimetidin snizuji

intravendzni clearance lidokainu podobné jako silné inhibitory CYP3A4, ale
toto viak neni povazovéano za klinicky vyznamné pro lokalni pouziti.

Vzhledem k nizké systémové expozici a kratkému trvani lokalni aplikace,
metabolické 1ékové interakce s lidokainem, které by mély klinicky vyznam, jsou
velmi nepravdépodobné. Mohou se vyskytnout klinicky vyznamné
farmakodynamické Iékové interakce s jinymi lokalnimi anestetiky nebo
strukturné pribuznymi lécivymi pfipravky a mohou se vyskytnout ucinky tridy |
a lll tfidy v dasledku aditivnich ucinka.

Lékové interakce:

Lokalni anestetika a latky strukturalné pribuzné s lokalnimi anestetiky
amidového typu anestetika Lubegel Plus by mély byt pouzivany s opatrnosti u
pacientd, kterym jsou soucasné podavana jina lokalni anestetika nebo latky
strukturalné pfibuzné lokalnim anestetikim amidového typu (napf.
antiarytmika, jako je mexiletin), protoze toxické ucinky jsou aditivni.

Nezéadouci ucinky:

Lidokain:

Nezédouci reakce po podani lidokainu jsou podobného charakteru jako u
jinych amidovych lokalnich anestetik.

Tyto nezadouci reakce obecné souviseji s davkou a mohou byt dudsledkem
vysoké plazmatické hladiny zplisobené predavkovanim nebo rychlou
absorpci, nebo mohou byt dusledkem precitlivélosti, idiosynkrazie nebo
snizené tolerance ze strany pacienta. Zdvazné nezadouci Ucinky jsou obecné
systémové povahy. Nasledujici typy jsou nej¢astéji hlasené:

Centralni nervovy systém: Projevy v CNS jsou excitacni a/nebo depresivni

a mohou byt charakterizovany cirkumoralni parestezii,

zavratémi, nervozitou, obavami, euforii, zmatenosti, zavratémi, ospalosti,
hyperakuzi, tinnitus, rozmazané vidéni, zvraceni, pocity tepla, chladu
nebo necitlivosti, zaskuby, ties, kiece, bezvédomi, utlum dychani a
zéstava dechu.

Kardiovaskularni systém:

Kardiovaskularni projevy jsou obvykle depresivni a vyznacuji se
bradykardii, hypotenzi, arytmii a kardiovaskularnim kolapsem, ktery mGze
vést k srdecni zastaveé.

Chlorhexidin:

Prilezitostné se mohou vyskytnout drazdivé kozni reakce.

Generalizované alergické reakce na chlorhexidin byly rovnéz hldseny,

ale jsou velmi vzacné.

Pouziti a podavani:
« Injekeni stikacku vyjméte ze sterilniho blistru odtrzenim félie blistru.
« Odstrarte uzavér.
« Aplikujte malé mnozstvi pfipravku LUBEGEL Plus kolem otvoru mocové trubice.
« Jemné zavedte trysku do mocové trubice.
« Rovnomérné tlacte na stfikacku a pomalu uvoliujte lubrika¢ni gel
rovnomeérnym proudem.
« Pfipravek LUBEGEL Plus znecitlivi moc¢ovou trubici.
+ Nechte plsobit po dobu péti minut, aby lokalni anestetikum zacalo ucinkovat.
- Zavedeni katétru.

UCINEK A KLINICKA FARMAKOLOGIE

Mechanismus ucinku

Lidokain:

Lidokain stabilizuje neurondlni membréanu inhibici iontovych tokd
potfebnych pro iniciaci a vedeni impulzd, ¢imz ovliviiuje lokalni anesteticky
ucinek. Pfedpoklada se, ze lokalni anestetika amidového typu plsobi uvnitf
sodikovych kanald nervové membrany. Nastup ucinku: Anestezie je v
zavislosti na oblasti aplikace do 5 minut. Doba trvani anestezie je pfiblizné
20 az 30 minut. Lidokain neni u¢inny, pokud je aplikovén na neporusenou
kaGzi. Hemodynamika: Lidokain, stejné jako ostatni lokdIni anestetika, mize
mit také ucinky na excitabilni membrany v mozku a myokardu. Pokud se
nadmérné mnozstvi |é¢iva dostane do systémového obéhu rychle, mohou se
objevit ptiznaky a znaky toxicity, které vychazeji z centréiniho nervového a
kardiovaskularniho systému. Toxicita CNS (viz Predavkovani) obvykle
predchazi kardiovaskularni toxicité, protoze se vyskytuje pfi nizsich
plazmatickych koncentracich. Pf{imé ucinky lokalni anestetik na srdce
zahrnuji pomalou vodivost, negativni inotropni reakce, pfipadné srde¢ni
zastavu.

Chlorhexidin:

Chlorhexidin je uc¢inny proti Sirokému spektru gramnegativnich a
grampozitivnich bakterii, vegetativnich bakterii, kvasinek, dermatofytnich
hub a lipofilnich virQ. Je netGc¢inny vici bakterialnim sporam, s vyjimkou
zvysenych teplot. Vzhledem ke své kationtové povaze se chlorhexidin silné
vaze na kazi, sliznice a dalsi tkané, a proto se velmi §patné vstiebava. Po
perordlnim uziti nebyly v krvi ¢lovéka zjistény zadné detekovatelné hladiny.
Perkutanni absorpce, pokud k ni viibec dochazi, je zanedbatelna.
Antisepticky Ucinek chlorhexidin-glukonatu je takovy, Ze jsou mikrobidlni
organismy bézné pfitomné v distalni oblasti mo¢ové trubice usmrceny
béhem 5 az 10 minut. Vzestupu mikrobialnich mikroorganismu po
urologickém zakroku nebo jejich posunu smérem nahoru je tak do zna¢né
miry zabranéno.

Farmakokinetika lidokainu:

Absorpce: Rychlost a rozsah absorpce zavisi na koncentraci a celkové podané
dévce, specifickém misté aplikace a délce expozice. Obecné Ize fici, ze
rychlost absorpce lokalnich anestetik po lokdlni aplikaci na povrch rany a
sliznice je vysoka a dochazi k ni nejcastéji a nejrychleji po intratrachedlnim a
bronchialnim podani. Absorpce lidokainového zelé z nosohltanu je obvykle
nizsi nez u jinych lidokainovych pripravka. Koncentrace lidokainu v krvi po
instilaci Zelé neporusené mocové trubice a mocového méchyre v davkach do
800 mg jsou pomérné nizké a nizsi nez toxicka hladina. Lidokain se také dobie
vstiebdava z gastrointestinalniho traktu, ackoliv se v obéhu muze objevit jen
malé mnozstvi neporuseného léciva v dlisledku biotransformace v krvi a v
jatrech.

Distribuce: Lidokain ma celkovou plazmatickou clearance 0,95 I/min a
distribu¢ni objem v ustaleném stavu 91 I. Lidokain snadno pfechézi pres
placentu a dosahuje rovnovahy, pokud jde o volné, nevazané lécivo.
Vzhledem k tomu, Ze stupeni u plodu je nizsi nez u matky, bude celkovy
stupen vazby na plazmatické bilkoviny u plodu nizsi nez u matky, ale volné
koncentrace budou stejné. Za normalnich okolnosti se na plazmatické
bilkoviny vaze pfiblizné 65 % lidokainu. Amidové lokélni anestetika jsou
vazéany predevsim na alfa-1-kysely glykoprotein a také na albumin.
Lidokain prochazi hematoencefalickou a placentérni bariérou
pravdépodobné pasivnim zplsobem difuze.

Metabolismus: Hlavni cestou eliminace lidokainu je jaterni metabolismus.
Lidokain je metabolizovédn N-dealkylaci na monoethylglycin xylidin (MEGX),
nasleduje hydrolyza na 2,6-xylidin a hydroxylace na

4-hydroxy-2,6-xylidin. MEGX Ize také dale dealkylovat na glycin xylidin (GX).
Farmakologické/toxikologické uc¢inky MEGX a GX jsou podobné, ale méné
Ucinné nez ucinky lidokainu. GX mé delsi polocas rozpadu (asi 10 h) nez
lidokain a pfi dlouhodobém podavéni se mize hromadit.

Vylucovani: Polocas eliminace lidokainu je 1,6 h a odhadovany jaterni

extrakéni pomér 0,65. Na clearance lidokainu se témér vyhradné podileji jatra a
zavisi jak na mnozstvi krve v jatrech, tak na aktivité metabolizujicich latek
enzyml. Priblizné 90 % intravendzné podaného lidokainu se

vylucuje ve formé riiznych metabolitd a méné nez 10 % se vylucuje z téla v
nezménéné podobé moci. Primarnim metabolitem v moci je konjugat
4-hydroxy-2,6-xylidin, ktery tvofi pfiblizné 80-70 % davky vylou¢ené v moci.
Eliminacni polocas lidokainu po intraven6zni bolusové injekci je obvykle 1,5 az 2
hodiny. Elimina¢ni polocas u novorozencu (3,2 h) je pfiblizné dvojnasobny nez u
dospélych. Polocas eliminace muize byt prodlouzen dvojnasobné nebo vice u
pacientl s poruchou funkce jater. Porucha funkce ledvin nema vliv na kinetiku
lidokainu, ale muize zvysit akumulaci metabolita.

Zvlastni populace a stavy:

Aciddza zvysuje systémovou toxicitu lidokainu, zatimco pouziti CNS mudze
zvysit hladinu lidokainu potfebnou k vyvolani zjevného poskozeni CNS.
Objektivni nezadouci projevy jsou stale zietelngjsi s zvy3ujicimi se hladinami
ve vendzni plazmé nad 6,0 volné baze na ml.

Farmakokinetika chlorhexidinu:

Absorpce : Chlorhexidin se peroperacné z gastrointestindlniho traktu $patné
vstiebava a Spatné se vstiebava po lokalni aplikaci na kazi. Nizké koncentrace
chlorhexidin-glukonatu se zfejmé absorbuji systémové po intravaginalnim
podani chlorhexidin glukonatu. Po lokalnim podani na neporusenou kizi se
chlorhexidin-glukonat adsorbuje na vnéjsi stranu klize, coz ma za nasledek
pretrvavajici (rezidualni) antimikrobialni uc¢inek na kizi. Studie s pouzitim
radioaktivné znac¢eného chlorhexidin- glukonétu ukazuji, Ze vétsina léku
zUstava na kdzi s minimalni systémovou absorpci.

Byly zaznamendany nékteré zpravy o systémové absorpci, kdyz byly pfipravky s
obsahem chlorhexidin glukonatu pouzity jako ¢istici prostiedky na kizi u
novorozencd nebo kojenct. Nizké koncentrace chlorhexidin-glukonatu byly
zjistény v krvi u 15 z 24 pripadu kojencd, ktefi byli vykoupani %4 pfipravkem
na cisténi kaze s chlorhexidin glukonatem. Ackoli bylo zjisténo, ze
chlorhexidin glukonat na kizi mize kontaminovat vzorky krve odebrané pfi
vpichu do paty, u 5 z téchto novorozencl byly odebrany vzorky Zilni krve,
které vykazovaly nizké koncentrace |éciva. Byl také zjistén dikaz systémové
absorpce nizkych koncentraci chlorhexidin glukondtu, kdyz byl %1 roztok
chlorhexidinu v alkoholu pouZzit pfi péci o pupecnik u pred¢asné narozenych
novorozencd; zda se, Ze k absorpci nedochazelo, kdyz byl pouzit stejny roztok
pfi péci o pupecnik donosenych novorozencl nebo pfi pouziti praskového
roztoku s obsahem chlorhexidinu 1 % s oxidem zine¢natym 3 % u predcasné
narozenych novorozenct. Ve studii u téhotnych Zen, které dostavaly %2
roztok chlorhexidinu glukonatu intravaginalné jako vagindlni vyplach béhem
porodu, byl v krvi zjistény koncentrace chlorhexidinu v rozmezi 0,083-0,01
mcg/ml (limity detekce 0,01 mcg/ml) pfiblizné u 33 % téchto zen.

Distribuce: :Neni zndmo, zda chlorhexidin glukonat prochazi placentou nebo
se distribuuje do mléka.

Eliminace: Veskery chlorhexidin glukonat absorbovany perkutanné po lokalni
aplikaci na kdzi, se ziejmé vylucuje pfevazné v nezménéné podobé stolici.
Nezédouci ucinek:

Alergie a citlivost na slozky

Infekce

Mechanické poskozeni tkani

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 30-5 °C.

Obsah balenia
24 predplnénych injekénich stfikacek o objemu 11 ml
24 predplnénych injekenich stiikacek po 6 ml
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