CZESC VI STRESZCZENIE CZYNNOSCI W PLANIE ZARZADZANIA
RYZYKIEM UZYCIA PRODUKTU LECZNICZEGO

VI.1 Elementy tabel podsumowujacych w Europejskim Publicznym
Sprawozdaniu Oceniajacym (EPAR)

VI.1.1 Tabela podsumowujqca zagroienia dotyczgce bezpieczenstwa
Ryzyka istotne, Reakcje w miejscu podania (blado§¢ w miejscu podania,
zidentyfikowane rumien w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania,

pieczenie w miejscu podania, $wigd w miejscu podania i
cieplo w miejscu podania) podczas stosowania na
nieuszkodzong skore, §luzowke narzadow piciowych i
owrzodzenie podudzia

Parestezja w miejscu podania

Podraznienie w miejscu podania

Methemoglobinemia

Plamica w miejscu podania i wybroczyny w miejscu podania
podczas dtuzszego stosowania u dzieci z atopowym
zapaleniem skory lub migczakiem zakaznym

Podraznienie rogéwki w wyniku przypadkowego narazenia
na kontakt z okiem

Nadwrazliwo$¢ (w tym wstrzgs anafilaktyczny)

Methemoglobinemia, czgsto w przypadku przedawkowania, u
noworodkow 1 niemowlat w wieku od 0 do 12 miesiecy

Prylokaina w duzych dawkach moze powodowa¢
podwyzszenie poziomu methemoglobiny, szczegodlnie u 0sob
wrazliwych, 1 w potaczeniu z innymi czynnikami
pobudzajacymi methemoglobine.

Nadwrazliwo$¢, w tym reakcj¢ na substancje pomocnicze
leku

Wecezeéniaki, czyli noworodki w wieku cigzowym ponizej 37
tygodni.

Niemowle¢ta/noworodki w wieku od 0 do 12 miesiecy
poddawane leczeniu czynnikami pobudzajacymi
methemoglobine z powodu mozliwych skutkéw addycyjnych.

U niemowlat/noworodkow w wieku ponizej 3 miesiecy
przejsciowy, klinicznie nieistotny wzrost poziomu
methemoglobiny jest zjawiskiem powszechnie
obserwowanym do 12 godzin po zastosowaniu kremu Denela.

Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, dziedziczng lub idiopatyczng
methemoglobinemig
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Noworodki urodzone w terminie, niemowl¢ta 1 dzieci —
podanie na $luzoéwke narzadow pitciowych

Obserwacja kliniczna w zakresie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych u noworodkéw urodzonych w terminie i
niemowlat w wieku < 3 miesi¢gcy wymagajacych
dwukrotnego podania w ciggu 24 godzin

Przypadkowe potkniecie

Kremu Denela nie nalezy stosowac na rany otwarte (poza
owrzodzeniami uda).

Zwigkszone wchtanianie na §wiezo ogolonej skorze

Lek nieskuteczny w zabiegu naktuwania piety u
noworodkow.

Miejscowe reakcje naczyniowe, szczeg6dlnie zaczerwienienie,
wybroczyny i plamica w miejscu podania u pacjentow z
atopowym zapaleniem skory (w przypadku czasu stosowania
przekraczajacego 30 minut).

Podraznienie oczu, podraznienie rogoéwki i §cieranie rogdwki

Pacjenci z anemia, wrodzong lub nabyta methemoglobinemia
lub pacjenci poddawani terapii towarzyszacej, o ktorej
wiadomo, ze wywotuje takie schorzenia.

Reakcja skérna wywotana przez substancje pomocniczg
hydroksystearynian makrogologlicerolu (uwodorniony
polioksyetylenowany olej rycynowy)

Methemoglobinemia nabyta w wyniku przyjmowania lekow,
takich jak sulfonamidy, acetanilid, barwniki anilinowe,
benzokaina, chlorochinina, dapson, metoklopramid, naftalen,
azotany i azotyny, nitrofurantoina, nitrogliceryna,
nitroprusydek, pamachina, kwas p-aminosalicylowy,
fenacetyna, fenobarbital, fenytoina, prymachina, chinina.

Ryzyko dodatkowej toksyczno$ci ogdlnoustrojowej u
pacjentdw otrzymujacych inne rodzaje srodkoéw
znieczulajacych miejscowo lub czynnikéw o strukturze
podobnej do znieczulenia miejscowego.

Klirens (lidokaina) leku obnizony przez cymetydyne lub leki
beta-adrenolityczne

Toksycznos¢ srodka znieczulajacego miejscowo wystepuje
pod postacig objawow pobudzenia uktadu nerwowego 1, w
powaznych przypadkach, depresja osrodkowego uktadu
nerwowego i uktadu krazenia.

Powazne objawy neurologiczne (drgawki, depresja
osrodkowego uktadu nerwowego)

Ryzyka istotne, potencjalne | Ostrzezenie przed stosowaniem u kobiet w cigzy.
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Ototoksycznos¢

Specyficzna interakcja z lidokaina/prylokaing i lekami
przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem)

VI1.2

Tabela trwajqcych i planowanych badan w Planie Monitorowania

Bezpieczenstwa Stosowania Produktow Leczniczych po wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy skréconego wniosku tego rodzaju.

VI1.3

Nie dotyczy skroconego wniosku tego rodzaju.

Podsumowanie planu rozwoju skutecznosci po wprowadzeniu do obrotu

VI.1.4 Tabela podsumowujqca srodki minimalizujqce ryzyko
Zagrozenia dla Rutynowe Jesli dotyczy, podaé opis rutynowych
bezpieczenstwa czynnosci czynnosci i wyjasnienie
minimali-
Zujace
ryzyko

Ryzyka istotne, zidentyfikowane

wybroczyny w miejscu
podania podczas dtuzszego
stosowania u dzieci z
atopowym zapaleniem skory

Reakcje w miejscu podania Tak Reakcje w miejscu podania wskazane w

(blado$¢ w miejscu podania, punkcie 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki

rumien w miejscu podania, ostrozno$ci dotyczace stosowania) i 4.8

obrzek w miejscu podania, (Dziatania niepozadane) Charakterystyki

pieczenie w miejscu podania, Produktu Leczniczego i w punkcie 4

$wiad w miejscu podania i (Mozliwe skutki uboczne) Ulotki

ciepto w miejscu podania) Informacyjnej dla Pacjenta.

podczas stosowania na

nieuszkodzong skore,

$luzéwke narzadow piciowych

1 owrzodzenie podudzia

Parestezja w miejscu podania | Tak Parestezja w miejscu podania wskazana w
punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego 1 w punkcie 4 Ulotki
Informacyjnej dla Pacjenta.

Podraznienie w miejscu Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego

podania punkt 4.8 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 4.

Methemoglobinemia Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkty 4.2,4.4,4.5,4.8,4915.1.
Ulotka Informacyjna dla Pacjenta punkty
2,314.

Plamica w miejscu podania i Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego

punkty 4.4 1 4.8 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 4.
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Zagrozenia dla Rutynowe Jesli dotyczy, poda¢é opis rutynowych
bezpieczenstwa czynnosci czynnosci i wyjasnienie
minimali-
zujace
ryzyko
lub mig¢czakiem zakaZznym
Podraznienie rogowki w Tak
wyniku przypadkowego Charakterystyka Produktu Leczniczego
narazenia na kontakt z okiem punkty 4.414.8 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkty 3 14.
Nadwrazliwo$¢ (w tym wstrzas | Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
anafilaktyczny) punkty 4.3 1 4.8 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkty 2 i 4.
Methemoglobinemia, czgsto w | Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
przypadku przedawkowania, u punkty 4.2,4.4,4.5,4.8,4915.1.
noworodkow 1 niemowlat w Ulotka Informacyjna dla Pacjenta punkty
wieku od 0 do 12 miesiecy 2,314.
Prylokaina w duzych dawkach | Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
moze powodowac punkt 4.8 i Ulotka Informacyjna dla
podwyzszenie poziomu Pacjenta punkt 4.
methemoglobiny, szczegdlnie
u 0s6b wrazliwych, i w
polaczeniu z innymi
czynnikami pobudzajacymi
methemoglobing.
Nadwrazliwo$¢, w tym reakcja | Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
na substancje pomocnicze leku punkt 4.3 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.
Wezesniaki, czyli noworodki Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
w wieku cigzowym ponizej 37 punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
tygodni. Pacjenta punkt 2.
Niemowlgta/noworodki w Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
wieku od 0 do 12 miesiecy punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
poddawane leczeniu Pacjenta punkt 2.
czynnikami pobudzajgcymi
methemoglobing z powodu
mozliwych skutkéw
addycyjnych.
U niemowlat/noworodkow w Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
wieku ponizej 3 miesigcy punkt 4.4 i Ulotka Informacyjna dla
przejsciowy, klinicznie Pacjenta punkt 2.
nieistotny wzrost poziomu
methemoglobiny jest
zjawiskiem powszechnie
obserwowanym do 12 godzin
po zastosowaniu masci Denela.
Pacjenci z niedoborem Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
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lub nabyta
methemoglobinemig lub

Zagrozenia dla Rutynowe Jesli dotyczy, poda¢é opis rutynowych
bezpieczenstwa czynnosci czynnosci i wyjasnienie
minimali-
zujace
ryzyko
dehydrogenazy glukozo-6- punkt 4.4 i Ulotka Informacyjna dla
fosforanowej, dziedziczng lub Pacjenta punkt 2.
idiopatyczng
methemoglobinemig
Noworodki urodzone w Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
terminie, niemowleta i dzieci — punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
podanie na $luzowke narzadow Pacjenta punkty 2, 3 1 4.
plciowych
Obserwacja kliniczna w Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
zakresie ogolnoustrojowych punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
dziatah niepozadanych u Pacjenta punkt 3.
noworodkow urodzonych w
terminie i niemowlat w wieku
< 3 miesi¢cy wymagajacych
dwukrotnego zastosowania w
ciggu 24 godzin
Przypadkowe potkniecie Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 3.
Produktu Denela nie nalezy Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
stosowac na rany otwarte punkt 4.4 i Ulotka Informacyjna dla
(poza owrzodzeniami uda). Pacjenta punkt 3.
Zwigkszone wchtanianie na Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
$wiezo ogolonej skorze. punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 3.
Lek nieskuteczny w zabiegu Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
naktuwania picty u punkty 4.1 14.3 i Ulotka Informacyjna dla
noworodkow. Pacjenta punkt 2.
Miejscowe reakcje Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
naczyniowe, szczegodlnie punkty 4.4, 4.8 1 5.1 1 Ulotka Informacyjna
zaczerwienienie, wybroczyny i dla Pacjenta punkty 2 i 4.
plamica w miejscu podania u
pacjentoOw z atopowym
zapaleniem skory (w
przypadku czasu stosowania
przekraczajacego 30 minut).
Podraznienie oczu, Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
podraznienie rogéwki i punkty 4.4 1 4.8 i Ulotka Informacyjna dla
$cieranie rogowki Pacjenta punkty 3 1 4.
Pacjenci z anemia, wrodzong Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego

punkty 4.2,4.4,4.5,4.8,4915.1.
Ulotka Informacyjna dla Pacjenta punkty
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Zagrozenia dla
bezpieczenstwa

Rutynowe
czynnosci
minimali-
zujace
ryzyko

Jesli dotyczy, podac opis rutynowych
czynnosci i wyjasnienie

pacjenci poddawani terapii
towarzyszacej, o ktorej
wiadomo, ze wywotuje takie
schorzenia.

2,314.

Reakcja skdrna wywotlana
przez substancj¢ pomocniczg
hydroksystearynian
makrogologlicerolu
(uwodorniony
polioksyetylenowany olej

rycynowy)

Tak

Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.

Methemoglobinemia nabyta w
wyniku przyjmowania lekow,
takich jak sulfonamidy,
acetanilid, barwniki anilinowe,
benzokaina, chlorochinina,
dapson, metoklopramid,
naftalen, azotany i azotyny,
nitrofurantoina, nitrogliceryna,
nitroprusydek, pamachina,
kwas p-aminosalicylowy,
fenacetyna, fenobarbital,
fenytoina, prymachina,
chinina.

Tak

Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.4 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.

Ryzyko dodatkowe;j
toksycznos$ci ogolnoustrojowe;j
u pacjentow otrzymujacych
inne rodzaje srodkow
znieczulajacych miejscowo lub
czynnikéw o strukturze
podobnej do znieczulenia
miejscowego.

Tak

Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.

Klirens (lidokaina) leku
obnizony przez cymetydyne
lub leki beta-adrenolityczne

Tak

Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.4 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.

Toksycznos¢ srodka
znieczulajacego miejscowo
wystepuje pod postacia
objawow pobudzenia uktadu
nerwowego 1, w powaznych
przypadkach, depresja
o$rodkowego uktadu

Tak

Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkt 4.9 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 3.
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Zagrozenia dla Rutynowe Jesli dotyczy, poda¢é opis rutynowych

bezpieczenstwa czynnosci czynnosci i wyjasnienie

minimali-

zujace

ryzyko
nerwowego 1 uktadu krazenia.
Powazne objawy Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
neurologiczne (drgawki, punkt 4.9 i Ulotka Informacyjna dla
depresja osrodkowego uktadu Pacjenta punkt 3.
Nerwowego)

Ryzyka istotne, potencjalne

Ostrzezenie przed Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego

stosowaniem u kobiet w ciazy. punkt 4.6 1 Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 2.

Ototoksyczno$¢ Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego
punkty 4.4 1 4.9 i Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta punkt 3.

Specyficzna interakcja z Tak Charakterystyka Produktu Leczniczego

lidokaina/prylokaing i lekami punkty 4.4 14.5 1 Ulotka Informacyjna dla

przeciwarytmicznymi klasy I11 Pacjenta punkt 2.

(np. amiodaronem)

VI.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Denela
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Mas¢ Denela stosowana jest jako srodek znieczulajagcy miejscowo podczas wielu zabiegow
medycznych/chirurgicznych. W zwigzku w tym brak konkretnego schorzenia, w leczeniu
ktorego produkt bedzie stosowany. W wyniku tego wystepowanie 1 wyznaczniki wskazania
leczniczego mogg nie mie¢ zastosowania w przypadku niniejszego produktu.

VI2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Dla poparcia skroconego wniosku, przeprowadzone badania sktadaty si¢ w z dwoch czesci.
Czes¢ A: W celu ustalenia wielkosci efektu produktu referencyjnego i placebo oraz w celu
oszacowania roznic osobnicznych w reakcjach na bol.

Czes¢ B: W celu zbadania nie mniejszej skuteczno$ci (non-inferiority) wtasciwosci
leczniczych produktu Denela w porownaniu z kremem EMLA. Bylo to randomizowane,
kontrolowane placebo, z podwojnie $lepa proba, trojramienne badanie krzyzowe majace na
celu przedstawienie nie mniejszej skutecznosci dziatania kremu Denela 5% w poréwnaniu z
kremem EMLA 5%

Wyniki

Czes¢ A: Srednia korzysci kremu EMLA w poréwnaniu z placebo zostata oceniona na 30,2
mm (95% przedziatu utnosci [CI] 18,5 do 41,9 mm).

Cze$¢ B: Krem Denela 5% (krem testowany) posiada nie mniejszg skuteczno$¢ (non-
inferiority) w porownaniu z kremem EMLA 5% (krem referencyjny). Roznice pomiedzy
kremem Denela a kremem EMLA ($rednia roznic najmniejszych kwadratow [LS]) wyniosta
1,4 mm (95% CI -3,4 do 6,1). Natgzenie bolu bylo znacznie mniejsze po podaniu zar6wno
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kremu Denela, jak i kremu EMLA: r6znica pomiedzy kremem Denela a placebo (r6znica
srednich LS) wyniosta -30,6 mm (p<0,0001) a pomiedzy kremem EMLA a placebo -31,9 mm

(p<0.0001).

Gorny 1 dolny przedziat ufnosci (CI) 95% dla $redniej roznic LS pomigdzy produktem
testowanym a produktem referencyjnym znajdowat si¢ w granicach uprzednio okreslonych
kryteriow zatwierdzenia, w wyniku czego ustalono nie mniejsza skutecznos$¢ (non-

inferiority).

VI1.3

Niewiadome zwiqzane 7 korzysciami wynikajgcymi 7 leczenia

U noworodkow urodzonych w terminie i dzieci ponizej 18. roku zycia krem Denela wskazany
jest do stosowania jako §rodek znieczulajacy miejscowo na nieuszkodzona skore przed
drobnym zabiegiem chirurgicznym. Badania nie wykazaly skuteczno$ci kremu Denela w
przypadku naktuwania piety u noworodkow.

W przypadku wszystkich grup wiekowych dziatanie przeciwbolowe moze stabnaé, jezeli czas
zastosowania na skore jest dtuzszy niz 5 godzin. Zabiegi wykonywane na nieuszkodzonej
skorze nalezy rozpoczaé wkroétce po usunieciu opatrunku okluzyjnego.

W przypadku stosowania na §luzéwke narzadow piciowych dziatanie przeciwbolowe stabnie
po 10-15 minutach i w zwigzku z tym zabieg chirurgiczny nalezy rozpocza¢ natychmiast.

VI1.2.4

Ryzyka istotne, zidentyfikowane

Podsumowanie zagroZen dotyczgcych bezpieczenstwa

Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Powazne reakcje skorne
Oznaki moga obejmowac
nagle pojawienie si¢:

e  Wysypki.

e Trudno$ci w oddychaniu
e Niskiego cis$nienia krwi,
ktore moze wywotac

omdlenie lub zawroty
glowy.

e Obrzeku twarzy, ust,
jezyka lub innej czesci
ciata.

Reakcje te sg rzadkie
(wystepujace u mniej niz 1 na
1000 osdb)

Kremu Denela nie stosuje si¢
u pacjentéw wrazliwych na
lidokaing, prylokaing lub
inny sktadnik kremu Denela.

Niebieskoszara barwa skory
u dzieci

Objaw ten jest rzadki
(wystepujacy u mniej niz 1
na 1000 dzieci) Skora moze
nabra¢ niebieskoszarej barwy
z powodu niedotlenienia.

U noworodkow urodzonych
w terminie w wieku <3
miesi¢cy, nalezy stosowac
wylacznie pojedyncza dawke
w ciagu 24 godzin. Jezeli
zajdzie taka potrzeba
kliniczna i zostanie podjeta
decyzja o dwukrotnym
zastosowaniu kremu u dzieci
w wieku ponizej 3 miesiecy,
dziecko musi by¢ poddane
klinicznej obserwacji w
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Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

zakresie niepozadanych
dziatan ogolnoustrojowych.

Nalezy wziag¢ pod uwagg, ze
wartosci pulsoksymetru moga
zawyzac rzeczywiste
nasycenie tlenem w
przypadku podwyzszonej
frakcji methemoglobiny; w
zwigzku w tym w
przypadkach podejrzenia
methemoglobinemii,
pomocne moze by¢
monitorowanie nasycenia
tlenem przy wykorzystaniu
CO-oksymetrii.

U noworodkéw urodzonych
w terminie, niemowlat i
dzieci krem Denela powinien
by¢ stosowany wylacznie na
nieuszkodzong skore i nie
nalezy go stosowac na
sluzowke narzadow
ptciowych.

Zaczerwienie, lekki obrzek
lub blados¢ skory w miejscu
zastosowania kremu.

Lagodne pieczenie lub swiad
W miejscu zastosowania
kremu na skorze.

Uczucie mrowienia w
miejscu zastosowania kremu
na skorze.

Te mozliwe skutki wystepuja
czesto (wystepujace u mniej
niz 1 na 10 oséb). Skutki te
Zazwyczaj ustepuja po
krotkim czasie.

Czgstotliwos¢ tych skutkoéw
ubocznych jest niska
(wystepuja u mniej niz 1 na
100 os6b).

Niemniej te skutki uboczne
s czeste (wystepujace u
mniej niz 1 na 10 osob), w
przypadku stosowania na
narzadach rodnych

Ten skutek uboczny znany
jest jako rzadki (wystepujacy
u mniej niz 1 na 100 osob)

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢
stosujac krem Denela u
pacjentdw z atopowym
zapaleniem skory. Krotszy
czas stosowania, 10-15
minut, moze by¢
wystarczajacy (patrz punkt
5.1). Czas stosowania
przekraczajacy 30 minut u
pacjentdw z atopowym
zapaleniem skory moze
wywotaé wystapienie
miejscowych reakcji
naczyniowych, szczegdlnie
zaczerwienienia w miejscu
podania i w niektérych
przypadkach wybroczyny i
plamice. Przed usunigciem
mig¢czaka u dzieci w
atopowym zapaleniem skory,
zaleca si¢ natozenie kremu na
30 minut.

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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Ryzyko

Co wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Podraznienie oka po
przypadkowym kontakcie
kremu z okiem.

Ten objaw jest rzadki
(wWystepujacy u mniej niz 1
na 1000 osob). Pojawia sie,
gdy krem przypadkowo
dostanie si¢ do oka.

Podczas stosowania kremu
Denela w okolicy oczu
nalezy zachowac szczeg6lng
ostrozno$¢, poniewaz moze
wywotywac¢ podraznienie
oczu. Rowniez utrata
odruchu ochronnego moze
przyczynic¢ si¢ do
podraznienia rogowki i
potencjalnego otarcia. Jezeli
dojdzie do kontaktu z okiem,
natychmiast optuka¢ oko
wodg lub roztworem chlorku
sodu i chroni¢ oko do
momentu odzyskania czucia.

Wywotane lekiem oznaki
methemoglobinemii (problem
z poziomem barwnika krwi)

Pacjenci z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (rzadkie
dziedziczone schorzenie
krwi), dziedziczng lub
idiopatyczng
methemoglobinemig sa
bardziej podatni na to ryzyko.

Pacjenci z podatno$cig na te
schorzenia powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka
przed stosowaniem kremu
Denela.

Leki nazywane
»sulfonamidami”, takie jak
sulfametoksazol

Methemoglobinaemia moze
by¢ nasilona u pacjentow,
ktorzy juz przyjmuja te leki.

Pacjenci przyjmujacy te
pozostale leki powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka
przed stosowaniem kremu
Denela.

Inne $rodki znieczulajace
miejScCowo

Ryzyko dodatkowe;j
toksycznosci
ogolnoustrojowej u
pacjentéw otrzymujacych
inne rodzaje znieczulenia
miejscowego lub czynnikow
o strukturze podobnej do
znieczulenia miejscowego,
przy stosowaniu duzych
dawek kremu Denela ze
wzgledu na addycyjnos¢
skutkow toksycznych.

Pacjenci przyjmujacy te
pozostate leki powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka
przed stosowaniem kremu
Denela.

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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Ryzyka istotne, potencjalne

Ryzyko Co wiadomo (w tym powody uznania za potencjalne
ryzyko)

Ostrzezenie przed Lidokaina i prylokaina przenikajg przez barier¢ tozyskowa i

stosowaniem u kobiet w moga by¢ wchtaniane przez tkanki ptodu. Zasadne jest

cigzy. zalozenie, ze lidokaing 1 prylokaing stosuje si¢ u duzej liczby

kobiet w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym. Do tej pory nie
zgtoszono konkretnych zaburzen w procesie rozrodczym,
takich jak zwiekszona czgstotliwos¢ wystepowania wad
wrodzonych lub innych posrednio lub bezposrednio
szkodliwych dziatan na ptéd. Niemniej jednak nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowanie u kobiet w

cigzy.

Skutek ototoksycznos$ci Kremu Denela nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong btone
begbenkowa ze wzgledu na dziatanie ototoksyczne w
przypadku zastosowania w uchu srodkowym. Zwierzgta z
nieuszkodzong blong bgbenkowa nie wykazaty zadnych
nieprawidlowosci podczas kontaktu przewodu stuchowego
zewnetrznego z kremen Denela.

Specyficzna interakcja z Pacjenci poddawani leczeniu lekami arytmicznymi klasy 111
lidokaing/prylokaing i lekami | (np. amiodaronem) powinny by¢ poddani szczegotowej
przeciwarytmicznymi klasy | obserwacji z uwzglgdnieniem badania EKG ze wzgledu na
III (np. amiodaronem) addycyjnos¢ skutkow nasercowych.

Istotne informacje brakujace
Nie dotyczy.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagroZen

Wszystkie leki posiadaja charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), ktére dostarczaja
lekarzom, farmaceutom i pozostatym pracownikom stuzby zdrowia szczegdétowe informacje
dotyczace sposobu stosowania leku, ryzyka i zalecen w zakresie ich minimalizacji.
Skrécona wersja tego dokumentu, napisana potocznym j¢zykiem, dostarczana jest w formie
ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotk¢ dotaczong do opakowania kremu Denela 5%
mozna znalez¢ w Aneksie 2 Czesci VII.

Ten produkt leczniczy nie posiada dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka

VI.2.6Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania leku po wprowadzeniu
do obrotu
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Nie dotyczy skroconego wniosku (wniosek o dopuszczenie lekéw generycznych)

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania Ryzykiem w
porzgdku chronologicznym

Nie dotyczy skroconego wniosku (wniosek o dopuszczenie lekéw generycznych)

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Poufne Strona 28 z 39



CZESC VII

ZALACZNIKI DO ZARZADZANIA RYZYKIEM

Zalacznik nr

1.

RMP Zalacznik I: Interfejs miedzy RMP i Eudravigilance / EPITT

2.

RMP zatgcznik 2: Aktualna lub proponowane podsumowanie
produktu Charakterystyka (ChPL) i ulotke.

3.

RMP Zatacznik 3: dopuszczenie do obrotu na catym $wiecie przez
stan kraju (w tym EOG).

RMP zalacznik 4: Synopsis biezace 1 zakonczone badania
kliniczne Program

RMP zalacznik 5: Synopsis biezace 1 zakonczone Program
studiow farmakoepidemiologiczne

RMP zatacznik 6: Protokoty proponowane i trwajacych badan w
Kategorie 1-3 z sekcji "Zestawienie z dodatkowym Dziatania
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii "w RMP czes¢ 111

RMP Zatacznik 7: Specyficzne nastepcze formy niekorzystne
zjawiska

RMP Zatacznik 8: Protokoty proponowane i trwajacych badan w
RMP czes¢ IV

RMP Zatacznik 9: Fabuta z nowo dostepnych raportow
badawczych dla RMP III-1V cze$ci

10.

RMP zalacznik 10: Szczegoty proponowanej dodatkowej
minimalizacji ryzyka dzialania (jesli dotyczy)

11.

RMP zatacznik 11: makiety przyktady w jezyku angielskim (lub
Narodowy jezyk, jesli produkt jest dopuszczony tylko w jednym
panstwie Panstwa) materialu dostarczane pracownikom stuzby
zdrowia i pacjentow jako wymog zataczniku II do decyzji Komisji
lub jako wymog pozwolen krajowych, w tym tych, za pomoca
wzajemnego uznawania lub procedury zdecentralizowanej otyczy.

12.

RMP zatacznik 12: Inne wsparcie dane (w tym odniesione
material)

Przyktady zatacznikdéw sg nastepujace:
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Zalacznik I: Interfejs miedzy UE-RMP i EudraVigilance

Zarzadzanie ryzykiem Szablon UE: Elementy danych, ktore nalezy dostarczy¢ w formie
elektronicznej na Centralnie Produkty lecznicze

Jako cz¢$¢ planu zarzadzania ryzykiem UE wazne jest, aby monitorowac zidentyfikowane lub
potencjalny ryzyka w konteks$cie podejrzanych dziatan niepozadanych zglaszanych do
Eudravigilance. Ten

odnosi si¢ do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu centralnie.

Aby umozliwi¢ zidentyfikowane i potencjalne zagrozenia, ktére maja by¢ monitorowane w
EudraVigilance, te elementy powinny by¢ dostarczone w formie elektronicznej.Szablon na
uchwycenie istotnych elementéw danych bedzie umieszczono na stronie internetowej
EudraVigilance (http://eudravigilance.emea.europa.eu) zbiega¢ wraz z wydaniem 9A
glo$nosci w jednym z nastepujacych formatdw:

- Dostep do bazy danych

- Microsoft Word Makra Wiaczone

Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu centralnie Wypetiony szablon
powinien znajdowac si¢ na Poczatkowy przedtozenie planu zarzadzania ryzykiem UE i za
kazdym razem plan jest aktualizowany, z odniesieniu do elementow danych przechwyconych
w szablonie.

Nie Dotyczy
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Zalacznik I11: Aktualne (lub proponowana jesli poczatkowa UE-RMP) ChPL,
Ulotka ChPL i ulotka dla pacjenta jest dolaczy¢, jak ponizej
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Denela

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: hydroksystearynian makrogologlicerolu. Kazdy
gram kremu zawiera 19 mg hydroksystearynianu makrogologlicerolu (oksyetylenowanego
uwodornionego oleju rycynowego)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Biaty, miekki krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Dorosli:

Miejscowe znieczulenie skory w przypadku:

» Skory nieuszkodzonej przed niewielkimi zabiegami dermatologicznymi (np. wktucie
igly oraz chirurgiczne leczenie zlokalizowanych zmian) oraz przed zabiegami
dermatologicznymi obejmujacymi wigksze powierzchnie, np. przeszczep skory
niepelnej grubosci.

» Zabiegow dermatologicznych przeprowadzanych na $§wiezo ogolonej skorze na
wigkszych powierzchniach ciala, np. laserowe usuwanie owtlosienia.

» Miejscowego znieczulenia blony §luzowej narzadow plciowych, np. przed
powierzchniowymi zabiegami chirurgicznymi lub przed znieczuleniem nasickowym
btony §luzowe;.

» Znieczulenia miejscowego w owrzodzeniu konczyn dolnych w celu oczyszczenia
mechanicznego lub opracowania chirurgicznego.

Dzieci:
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Krem Denela wskazany jest do do znieczulenia miejscowego skory w zwiazku z wkhuciem
igly, np. przy wktuciu dozylnym, pobieraniu krwi oraz przy powierzchniowych zabiegach
chirurgicznych w nastgpujacych grupach wiekowych: u noworodkéw w wieku 0-2 miesiace,
u niemowlat w wieku 3-11 miesi¢cy oraz u dzieci w wieku 1-11 lat. Krem Denela jest takze
wskazany do stosowania u dzieci z atopowym zapaleniem skory przed zabiegiem
tyzeczkowania migczakow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Miejsce
zastosowania i
Grupa wiekowa

Skora

Dorosli

Dzieci

Noworodki 0-2

miesiace™®

Niemowleta  3-11

miesiccy”
Dzieci 1-5 lat

Dzieci 6-11 lat

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Rodzaj zabiegu

Niewielkie zabiegi,
np. wklucie igly oraz
chirurgiczne leczenie

zlokalizowanych zmian

Chirurgiczne zabiegi
dermatologiczne W
warunkach szpitalnych
obejmujace wieksze
powierzchnie ciala,
np. przeszczep  skory
niepelnej grubosci

Zabiegi dermatologiczne
przeprowadzane na $§wiezo
ogolonej skorze na
wiekszych powierzchniach
ciala,

np. laserowe usuwanie
owtlosienia (aplikacja
samodzielna pacjenta)

Niewielkie zabiegi,
np. wklucie igly oraz
chirurgiczne leczenie

zlokalizowanych zmian

Poufne

Zastosowanie

Grubg warstwe kremu nalezy nanie$¢ na skore, a
nastepnie zabezpieczy¢ opatrunkiem
okluzyjnym.

Ok. 1,5gi10 cm’

2 g (ok. potowy 5 g tuby) przez 1 do 5 godzin"

Ok. 1,5-2 gi 10 cm? przez 2 do 5 godzin"

Maksymalna zalecana dawka: 60 g.

Maksymalna zalecana powierzchnia
zastosowania: 600 cm’ przez minimum 1
godzine, maksymalnie 5 godzin."

Ok. 1,0 gi 10 cm? przez 1 godzine (szczegotowe
informacje: patrz ponizej)

Do 1,0 g oraz 10 cm” przez 1 godzing *
Do 2,0 g oraz 20 cm” przez 1 godzing ¥

Do 10,0 g oraz 100 cm® przez 1do 5 godzin"
Do 20,0 g oraz 200 cm” przez 1 do 5 godzin"
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Dzieci z atopowym | Przed usunieciem | Czas zastosowania: 30 minut
zapaleniem skory | mieczakow

Blona $luzowa | Chirurgiczne leczenie |Ok. 5 do 10 g kremu Denela przez 5 dol0
narzadow zlokalizownaych ~ zmian, | minut". Opatrunek okluzyjny nie jest wymagany.
plciowych np. usuwanie  kiykcin | Zabieg nalezy rozpoczag¢ natychmiast po
Dorosli konczystych (condylomata | usunieciu kremu.

accuminata) oraz przed

wstrzyknigciem srodka

miejscowo

znieczulajgcego

Przed lyzeczkowaniem

kanatu szyjki macicy Nalezy zastosowaé¢ 10 g kremu na sklepienia

boczne pochwy przez 10 minut.

Skéra  meskich | Przed wstrzyknigciem | Nalezy natozy¢ gruba warstwe kremu Denela
narzadow srodka migjscowo (1 g i 10 cm?) i przykryé opatrunkiem
plciowych znieczulajacego okluzyjnym na 15 minut.
Dorosli
Skéra  zenskich  Przed wstrzyknigciem | Nalezy nalozy¢ grubg warstwe kremu Denela
narzadow srodka miejscowo | (1 do 2 g i 10 cm®) i przykryé opatrunkiem
plciowych znieczulajacego” okluzyjnym na 60 minut.
Dorosli
Owrzodzenie Oczyszczenie Nalezy nanie$¢ gruba warstwe kremu, ok. 1 do
konczyn dolnych | mechaniczne il2g i 10 em® do catkowitej dawki 10 g na
Dorosli opracowanie chirurgiczne | owrzodzenia konczyn dolnych™ ® Zabezpieczy¢
owrzodzen konczyn | opatrunkiem okluzyjnym.
dolnych Czas zastosowania: 30 do 60 minut.

1)
2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

Po usunigciu kremu nalezy niezwlocznie
rozpoczac oczyszczenie.

Wraz z uptywem czasu od chwili aplikacji efekt znieczulenia ustgpuje.

Nie udokumentowano aplikacji >1 godzing.

Do czasu uzyskania dalszych danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania kremu Denela
u dzieci w wieku do 12 miesigca zycia otrzymujacych leki indukujace powstawanie
methemoglobiny.

Po pozostawieniu preparatu do 4 godzin na powierzchni 16 cm’ nie obserwowano
klinicznie znamiennego zwigkszenia stezenia methemoglobiny w osoczu.

Podczas leczenia owrzodzen konczyn dolnych kremem Denela, stosowanym 15-krotnie w
okresie 1 do 2 miesigcy nie odnotowano zmniejszenia skutecznosci lub zwigkszenia
czestosci lub stopnia cigzkosci dziatan niepozadanych.

Nie okreslono poziomu leku w osoczu u pacjentow leczonych dawkami >10 g (patrz takze
punkt 5.2).

Wylaczne stosowanie samego kremu Denela na skoére zenskich narzagdéw piciowych przez
60 do 90 min. nie zapewnia wystarczajacego znieczulenia do wykonania
termokauteryzacji lub usuni¢cia brodawek narzagdow ptciowych za pomoca diatermii.

Do czasu uzyskania dalszych danych klinicznych, kremu Denela nie zaleca si¢ stosowaé
u noworodkéw ponizej 37 tygodnia wieku cigzowego.

Jeden gram kremu Denela wycisnigty z tuby o zawarto$ci 30 g to pasmo o dlugosci
okoto 3,5 cm.
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Osoby, ktore czesto naktadaja lub usuwaja krem powinny unika¢ kontaktu z preparatem w
celu zapobiegania rozwojowi zjawiska nadwrazliwosci.

Populacja dziecieca

Miodziez =12 lat:

Tak samo jak u dorostych (nalezy zastosowa¢ okolo 2 g kremu Denela pod opatrunkiem
okluzyjnym przez minimum 60 minut, maksymalnie 5 godzin).

Noworodki urodzone o czasie, niemowleta i dzieci =11 lat:

U noworodkéw urodzonych o czasie i niemowlat w wieku < 3 miesigcy nalezy stosowaé
wylacznie jedng pojedyncza dawke na dobg.

U dzieci w wieku od 3 miesiecy mozna stosowa¢ maksymalnie 2 dawki na dobg w odstepie
co najmniej 12 godzin kazda. Jesli jednak decyzja o zastosowaniu dwoch aplikacji u dzieci w
wieku ponizej 3 miesigcy jest klinicznie uzasadniona, patrz punkt 4.4 1 4.8.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania kremu Denela u wezesniakow. Stosowanie kremu
Denela u dzieci urodzonych przedwczesnie nie jest wskazane.

Krem Denela jest przeciwskazany do stosowania u niemowlat w wieku ponizej 3 miesigca
zycia otrzymujacych leki indukujace powstawanie methemoglobiny (patrz punkt 4.4).

U wszystkich grup wiekowych dzialanie analgetyczne moze stabna¢ po pozostawieniu
preparatu na skoérze przez ponad 5 godzin. Zabiegi na nieuszkodzonej skorze nalezy
rozpoczaé wkrotce po usunieciu opatrunku okluzyjnego.

W przypadku blony §luzowej narzadéw piciowych dzialanie analgetyczne stabnie po 10-15
minutach, w zwigzku z czym zaleca si¢ natychmiastowe rozpoczecie zabiegu.

Droga podania

W celu dozowania 1 g kremu Denela, krem nalezy nanie$¢ na powierzchni¢ w ksztatcie kota o
srednicy okoto 18 mm (moneta o nominale 20 groszy na grubo$¢) na grubo$¢ okoto 4 do 5
mm.

Jesli w celu uniknigcia przedawkowania konieczna jest duza doktadnos¢ dawkowania (np. w
przypadku dawek zblizonych do dawek maksymalnych u noworodkéw lub jesli konieczne sg
dwie aplikacje w ciggu doby), mozna postuzy¢ si¢ strzykawka, przy czym 1 ml=1 g.

W celu okreslenia ilosci kremu Denela dozowanego z tuby o zawartosci 30 g mozna postuzy¢
si¢ dlugoscig pasma kremu, gdzie 1 g = 3,5 cm. Jednak okre$lenie dawki kremu za pomoca
dlugo$ci pasma moze nie by¢ odpowiednie dla potrzeb wszystkich aplikacji, np. w przypadku
stosowania matej dawki na matych powierzchniach.

Opakowania o pojemnosci 30 g zawieraja drewniang lopatke w celu utatwienia aplikacji i
rozprowadzenia kremu.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lidokaing i (lub) prylokaine lub ktoérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kremu Denela nie nalezy stosowac:
(a) u wezesniakow, tzn. wiek cigzowy ponizej 37 tygodni.
(b) u niemowlat i noworodkéw pomiedzy 0 a 12 miesigcem zycia poddanych terapii
lekami indukujacymi powstawanie methemoglobiny ze wzgledu na mozliwo$¢
uzaleznienia.

U niemowlat i noworodkéw w wieku ponizej 3 miesigcy czgsto obserwuje si¢ przemijajacy,
klinicznie nieznamienne zwigkszenie stezenia methemoglobiny w czasie do 12 godzin po
zastosowaniu kremu Denela.

U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej badz z dziedziczng lub
idiopatyczng methemoglobinemia ryzyko wystgpienia methemoglobinemii polekowej jest
wicksze.

U noworodkéw urodzonych o czasie, niemowlat oraz dzieci krem Denela nalezy stosowac
wylacznie na skérze nieuszkodzonej i1 nie nalezy go stosowaé na blon¢ §luzowa narzaddéw
ptciowych.

U noworodkow urodzonych o czasie oraz niemowlat < 3 miesigcy nalezy stosowaé wylacznie
jedng pojedyncza dawke kremu na dobe. Jesli jednak decyzja o zastosowaniu dwoch aplikacji
u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy jest klinicznie uzasadniona, dziecko powinno
pozostawaé pod S$cista obserwacja kliniczng pod wzgledem ogolnoustrojowych zdarzen
niepozadanych (patrz punkt 4.8 1 4.9).

Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze w przypadku zwigkszonej frakcji methemoglobiny wskazania
pulsoksymetru moga sugerowaé wyzsza niz faktycznie warto§¢ wysycenia krwi tlenem.
Dlatego przy podejrzeniu methemoglobinemii bardziej pomocne moze by¢ monitorowanie

saturacji krwi tlenem za pomocg innej metody oceny oksymetrii.

Nalezy podja¢ $rodki ostroznosci w celu ograniczenia zakresu dawki i powierzchni aplikacji
oraz zapobiegania przypadkowemu spozyciu.

Z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych absorpcji substancji czynnych kremu
Denela nie nalezy stosowac na otwarte rany (z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych).

W zwiazku z potencjalnie wzmozong absorpcja na §wiezo ogolonej skorze wazne jest, aby
przestrzegac zalecanego dawkowania, powierzchni i czasu aplikacji (patrz punkt 4.2).

Badania nie wykazaty skutecznosci kremu Denela przy naktuciach piety u noworodkow.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych absorpcji substancji czynnych
kremu Denela nie nalezy stosowa¢ na blon¢ $luzowa narzadow piciowych u dzieci.
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Stwierdzono jednak, ze stosowanie dawki 1,0 g kremu Denela na napletek przy obrzezaniu
noworodkow jest bezpieczne.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy stosowaniu kremu Denela u pacjentow z atopowym
zapaleniem skory. Wystarczy¢ moze krétszy czas aplikacji — 15 do 30 minut (patrz punkt
5.1).

U pacjentow z atopowym zapaleniem skory czas aplikacji dluzszy niz 30 minut moze
powodowaé nasilenie miejscowych reakcji naczyniowych, a zwlaszcza zaczerwienienie w
miejscu stosowania oraz w niektorych przypadkach — wybroczyny 1 plamice (patrz punkt 4.8
— Dziatania niepozadane). Przed zabiegiem usuni¢cia mig¢czakéw u dzieci z atopowym
zapaleniem skory zaleca si¢ pozostawienie kremu na skoérze przez 30 minut.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania kremu Denela w okolicach oczu,
gdyz moze on powodowa¢ podraznienia. Moze wystapi¢ takze podraznienie rogéwki i ryzyko
abrazji w zwigzku z ostabieniem odruchéw obronnych. W przypadku kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przemy¢ je woda lub roztworem chlorku sodu i chroni¢ do momentu
powrotu czucia.

Kremu Denela nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong btong bgbenkows. Badania laboratoryjne
na zwierzetach wykazaty dzialanie ototoksyczne preparatu Denela po zakropleniu go do ucha
srodkowego. Natomiast u zwierzat z nieuszkodzong btong bgbenkowsa nie zaobserwowano
zadnych nieprawidlowosci po zastosowaniu kremu Denela do przewodu shuchowego
zewnetrznego.

Pomimo, iz dostepno$¢ ogoélnoustrojowa prylokainy z absorpcji przezskornej z kremu Denela
jest mala, nalezy zachowal ostrozno$¢ u pacjentow z anemig, wrodzong lub nabyta
methemoglobinemig oraz u pacjentdow jednoczesnie stosujacych leki o potwierdzonym ryzyku
powodowania podobnych zaburzen.

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) powinni znajdowaé
si¢ pod Scisla obserwacja i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG, poniewaz
dziatanie lekéw na serce moze si¢ sumowac.

Lidokaina 1 prylokaina w st¢zeniach powyzej 0,5 — 2% wykazuja wlasciwosci bakteriobojcze
i przeciwwirusowe. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie odpowiedzi immunologiczne;j
po wstrzyknieciu $rédskérnym zywych szczepionek (pomimo, iz wyniki jednego z badan
klinicznych oparte na ocenie tworzacych si¢ miejscowo babli sugeruja, ze stosowanie kremu
Denela przed szczepieniem BCG nie ma na nig wptywu).

Denela 5%, krem zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany
uwodorniony olej rycynowy), ktory moze powodowacé reakcje skorne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Objawy methemoglobinemii mogg nasili¢ si¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki o
potwierdzonym potencjale indukcji takich zaburzen, takie jak sulfonamidy, acetanilid,
barwniki anilinowe, benzokaina, chlorochina, dapson, metoklopramid, naftalen, azotany i
azotyny, nitrofurantoina, nitrogliceryna, nitroprusydek, pamachina, kwas
paraaminosalicylowy, fenacetyna, fenobarbital, fenytoina, prymachina, chinina.
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W przypadku pacjentow stosujacych duze dawki kremu Denela jednocze$nie z innymi
srodkami miejscowo znieczulajgcymi badz lekami o budowie strukturalnej podobnej do
budowy $rodkéw miejscowo znieczulajagcych nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia
dodatkowych, ogodlnoustrojowych objawow zatrucia, gdyz dziatanie toksyczne tych lekow
moze si¢ sumowac.

Nie przeprowadzono osobnych badan dotyczacych interakcji lidokainy i prylokainy oraz
lekow przeciwarytmicznych klasy III (np. amiodaron), lecz zaleca si¢ zachowac ostrozno$¢
(patrz takze punkt 4.4).

Leki zmniejszajace klirens lidokainy (np. cymetydyna lub leki lokujace receptory beta) moga
powodowac powstawanie potencjalnie toksycznych stezen lidokainy, jesli jest ona stosowana
w duzych, powtarzanych dawkach przez dtuzszy czas. W terapii krétkotrwatej lidokaing (np.
krem Denela) w zalecanych dawkach takie interakcje nie powinny mie¢ znaczenia
klinicznego.

4.6 Plodnos¢, ciaza i laktacja

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu leku - bezposredniego badz
posredniego - na cigzg, rozw6j embrionalno-ptodowy, pordd badz rozwoj postnatalny.

Cigza

Lidokaina 1 prylokaina przenikaja przez tozysko 1 moga by¢ absorbowane przez tkanki ptodu.
Mozna zatozy¢, ze lidokaing i prylokaing stosowano u wielu kobiet ci¢zarnych oraz u kobiet
w wieku rozrodczym. Nie zaobserwowano zaburzen ze strony ukladu rozrodczego, np.
czestszego wystepowania wad rozwojowych badz innego szkodliwego wplywu (posrednio
lub bezposrednio) na rozwo6j ptodu. Nalezy jednak stosowac ostroznie u kobiet w cigzy.

Laktacja

Lidokaina 1 najprawdopodobniej prylokaina stosowane w dawkach terapeutycznych
przenikaja do mleka matki, jednak w tak niewielkiej ilosci, Zze na og6t nie stwarza to ryzyka
dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Krem Denela stosowany w zalecanych dawkach nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia

pojazdow i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto Schorzenia skory | Przemijajace reakcje miejscowe w miejscu
(>11100,<1110) 1 tkanki podskdrnej stosowania, takie jak zblednigcie, rumien
(zaczerwienienie) i obrzek. ')
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Niezbyt czesto Schorzenia skory
(>111000,<11100) | 1itkanki podskornej
Rzadko Zaburzenia  ogo6lne
>1 1 10000,<I 1 1 zmiany w miejscu
1000) aplikacji

1) Skoéra nieuszkodzona
2) Blona §luzowa narzadow ptciowych
3) Owrzodzenie konczyn dolnych

Populacja dziecieca

Poczatkowo - zazwyczaj tagodne uczucie

pieczenia, ciepta lub $wiagd w miejscu
.2

stosowania™

Poczatkowo - tagodne uczucie pieczenia,
ciepta lub $wiad w miejscu stosowania’
Parestezje w miejscu stosowania, np. uczucie
mrowienia®

e , .. . 3
Podraznienie skory w miejscu stosowania®)

Methemoglobinemia."

Rzadko przypadki nieznacznych zmian
miejscowych w miejscu stosowania, takie jak
plamica 1 wybroczyny, zwlaszcza w
przypadku dhluzszego czasu zastosowania u
dzieci z atopowym zapaleniem skéry lub
migczakiem zakainyml)
Podraznienie rogowki
przypadkowego kontaktu z okiem"

wskutek

W  rzadko wystepujacych przypadkach
wykazano  zwigzek miedzy  $rodkami
miejscowo znieczulajagcymi a reakcjami

alergicznymi (w najci¢zszych przypadkach
wstrzas anafilaktyczny)'

W badaniach klinicznych kremem z lidokaing i1 prylokaing leczono 298 noworodkow
i niemowlat w wieku do 12 miesigca zycia (Tabela 3). Od 1984 r. w ramach badan
klinicznych oraz praktyki klinicznej krem z lidokaing i prylokaing stosowano w terapii wielu

niemowlat i dzieci w wieku od 1 roku zycia.

Tabela 3. Liczba dzieci w wieku do 12 miesiaca zycia wlaczonych do badan klinicznych
dotyczacych lidokainy i prylokainy z podzialem na grupy wiekowe

Grupa

Weczesniaki

Wiek 0 do 1 miesigca
Wiek 1 do 3 miesiecy
Wiek 3 do 12 miesiecy

Calkowita liczba

Liczba pacjentow
21

148

55

74

298

Czestos¢ wystepowania, rodzaj oraz stopien ci¢zkosci reakcji niepozadanych w grupie dzieci i
w grupie dorostych sg podobne z wyjatkiem methemoglobinemii, ktérg czesciej obserwowano
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u noworodkow 1 niemowlat w wieku od 0 do 12 miesiecy — czgsto w zwigzku z
przedawkowaniem.

W pismiennictwie odnotowano rzadko przypadki klinicznie znamiennej methemoglobinemii
u dzieci. Prylokaina, jeden ze sktadnikow kremu Denela, stosowana w duzych dawkach,
zwlaszcza u 0s6b podatnych lub jednocze$nie z innymi srodkami indukujacymi powstawanie
methemoglobiny moze powodowac zwigkszenie stezenia methemoglobiny (patrz punkt 4.4).
Klinicznie  znamienng methemoglobinemi¢ nalezy leczy¢ roztworem  chlorku
metylotioniniowego w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (punkt 4.9).

Raportowanie w przypadku podejrzenia reakcji niepozadanych

Zglaszanie wystapienia dziatan niepozadanych po zatwierdzeniu produktu leczniczego jest
wazne. Pozwala to na cigglte monitorowanie bilansu korzysci i ryzyka produktu leczniczego.
Personel medyczny proszony jest o zglaszanie jakichkolwiek reakcji niepozadanych za
posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

4.9 Przedawkowanie

Rzadko opisywano przypadki klinicznie znamiennej methemoglobinemii. Prylokaina w
duzych dawkach moze powodowaé zwickszenie poziomu methemoglobiny w osoczu,
zwlaszcza przy jednoczesnym stosowaniu innych lekéw indukujacych powstawanie
methemoglobiny (np. sulfonamidy).

Klinicznie znamienng methemoglobinemi¢ nalezy leczy¢ roztworem blekitu metylenowego w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

W razie wystapienia innych ogdélnoustrojowych objawow zatrucia przewiduje si¢, ze beda one
podobne do objawoéw wystepujacych po podaniu $srodkdéw znieczulenia miejscowego inng
droga. Zatrucie lekiem miejscowo znieczulajagcym manifestuje si¢ objawami pobudzenia
uktadu nerwowego, a w ci¢zkich przypadkach — objawami zahamowania o$rodkowego
uktadu nerwowego 1 sercowo-naczyniowego. U pacjentow moze wystapi¢ na przyklad
parestezja okotoustna, dr¢twienie jezyka, uczucie lekkosci gtowy, przeczulica stuchowa oraz
szumy uszne. Zaburzenia wzroku, drzenia mig¢$niowe lub kurcze mig$niowe uwaza si¢ za
skutki cigzkie, prowadzace do wystgpienia uogélnionych drgawek.

W przypadku wystgpienia ci¢zkich objawow neurologicznych (drgawki, zahamowanie OUN)
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe: oddech wspomagany 1 leki przeciwdrgawkowe,
natomiast objawy ze strony uktadu krazenia leczy si¢ zgodnie z zasadami reanimacji.

Pacjent, u ktoérego wystapity objawy zatrucia powinien pozostawaé pod Scisla obserwacja

przez kilka godzin po leczeniu w trybie doraznym, naglym ze wzgledu na powolng absorpcje
leku przez nieuszkodzong skore.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki znieczulajace, miejscowe; amidy

Kod ATC: NO1B B20

Krem Denela to lek znieczulajacy skore. Gleboko$¢ znieczulenia zalezy od czasu
pozostawienia preparatu na skoérze oraz zastosowanej dawki. Krem Denela powoduje
przemijajace, miejscowe zwezenie obwodowych naczyn krwiono$nych lub ich rozszerzenie w
miejscu stosowania.

U pacjentéw z atopowym zapaleniem skoéry podobna reakcja naczyniowa wystepuje w
krétszym czasie z rumieniem pojawiajacym si¢ po 30-60 minutach, co wskazuje na wieksza
szybko$¢ absorpcji przezskornej (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia 1 $rodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania).

Populacja dziecieca

Badania kliniczne bezpieczenhstwa stosowania

W celu oceny bezpieczenstwa stosowania 1 g kremu 5% z lidokaing i prylokaing badano
powstawanie methemoglobiny po zastosowaniu lidokainyi prylokainy u niemowlat
urodzonych o czasie. Do badania randomizowanego, prowadzonego metoda podwojnie $lepej
proby z grupa kontrolng placebo zakwalifikowano czterdziesci siedem noworodkow i
niemowlat w wieku 0-3 miesigce, urodzonych 37 tygodni od momentu poczecia (ang. PCA).
Wartosci stezenia methemoglobiny przed zastosowaniem lidokainy i prylokainy i placebo
miesdcity si¢ w zakresie — odpowiednio: 0,67-1,57% oraz 0,50-1,53%. Po zastosowaniu 1 g
lidokainy z prylokaing przez 60-70 min. stezenia methemoglobiny wynosity 0,50-2,53% dla
lidokainy z prylokaing oraz 0,50-1,53% dla placebo. Od 3,5 do 13 godzin po aplikacji
stezenia te byly istotnie wyzsze w przypadku zastosowania lidokainy i prylokainy w
poréwnaniu z placebo, cho¢ klinicznie nieznamienne. W podgrupie pacjentoéw stosujacych
lidokaing i prylokaing (2,53%) stezenie methemoglobiny bylo wyzsze od warto$ci
referencyjnej wynoszacej 2%.

Podsumowujac, dane pochodzace z jedenastu badan klinicznych z udziatem noworodkow i
niemowlat wykazaly, ze najwyzsze stgzenia methemoglobiny wystepujace po 8 godzinach od
podania lidokainy i prylokainy droga przezskorng przy zachowaniu zalecanych dawek sa
nieznamienne klinicznie i powracaja do wartosci prawidtowych po okoto 12-13 godzinach.
Tworzenie methemoglobiny ma zwigzek z kumulacjg prylokainy z absorpcji przezskornej,
dlatego tez moze nasili¢ si¢ w przypadku dhuzszego czasu aplikacji kremu Denela.

Zaroéwno u dzieci, jak i u dorostych fizjologiczne stezenia methemoglobiny utrzymujg si¢
normalnie ponizej 2%. Znaczne zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny (do st¢zenia 25-30%)
powoduje objawy niedotlenienia krwi. U noworodkéw podwyzszone stezenie

methemoglobiny wynoszace do 5-6% nie jest uwazane za znamienny klinicznie.

Obrzezanie
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W badaniu randomizowanym, prowadzonym metoda podwdjnie S$lepej proby z grupa
kontrolng placebo u noworodkéw urodzonych o czasie w wieku od 1 do 4 dni stosowano
krem z lidokaing i prylokaing (0,5 lub 1 g) na napletek, zabezpieczony opatrunkiem
okluzyjnym na godzing przed zabiegiem obrzezania. W badaniu, w ktérym stosowano 0,5 g
lidokainy 1 prylokainy nie stwierdzono istotnej réznicy w bolu w poréwnaniu z placebo w
oparciu o ocen¢ mimiki twarzy, czestosci akcji serca, czgsto$ci oddechow, wysycenia krwi
tlenem lub ogdlnie - barwy skory.

Krem z lidokaing i prylokaing (1 g) znacznie zmniejszyl nasilenie bolu podczas czgsci
zabiegu obrzezania, co stwierdzono w oparciu o mimike twarzy, krotszy ptacz i zwolnienie
akcji serca. Nie stwierdzono zadnych réznic w wysyceniu krwi tlenem, czgstosci oddechow
oraz punktacji skali NIPS (skala oceny bolu u noworodka) obejmujacej ocen¢ mimiki twarzy,
ptaczu, oddechu oraz pobudzenia.

Szczepienia

W dwoch randomizowanych badaniach, prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z
grupa kontrolng placebo z udzialem niemowlat i noworodkoéw oceniano skutecznosé
analgetyczng kremu z lidokaing i prylokaing stosowanego podczas szczepien oraz jego wptyw
na immunogennos$¢ zywych szczepionek.

W pierwszym badaniu stosowano 1 g kremu z lidokaing i prylokaing przez 60-180 minut
przed podskérnym podaniem szczepionki przeciwko $wince-odrze-rézyczce u pacjentow w
wieku 12-15 miesigcy. Lidokaina i prylokaina znacznie zmniejszyly bol zwigzany ze
szczepieniem w poréwnaniu z placebo, co wykazano w oparciu o réznice w calkowitej
punktacji skali MBPS przed i po szczepieniu (ang. Modified Behavioural Pain Scale — skala
obejmuje ocen¢ mimiki twarzy, ptacz oraz ruchy ciala). Nie stwierdzono roéznicy w
poréownaniu z placebo w odrgbnej ocenie czasu ptaczu przeprowadzonej w podgrupie dzieci
ptaczacych.

W drugim badaniu przed domigsniowym szczepieniem przeciw blonicy-krztuscowi-tgzcowi-
polio (inaktywowana)-Haemophilus influenzae b 1lub przed szczepieniem przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B przez 60-180 minut stosowano 1 g lub 2 g kremu z
lidokaing i1 prylokaing u pacjentéw w wieku odpowiednio 0-4 miesigcy i 6 miesiecy.
Lidokaina 1 prylokaina znacznie zredukowat bol zwigzany ze szczepieniem w grupie dzieci 6-
miesigcznych w poréwnaniu z placebo, co wykazano jak powyzej. Jednak w grupie wiekowej
0-4 miesigce odnotowano duza zmienno$¢ odpowiedzi na leczenie. W grupach wiekowych 2 1
4 miesigce lidokaina i prylokaina zmniejszyta b6l w poréwnaniu z placebo - nie wykazano
jednak istotnosci statystycznej (odpowiednio: p=0,120 i 0,225).

W zadnym z tych badan nie stwierdzono, aby lidokaina i prylokaina mialy wptyw na $rednie
miano przeciwcial, wskaznik serokonwersji badz odsetek pacjentéw, u ktorych stwierdzono

ochronne lub dodatnie miano przeciwcial poszczepiennych w pordéwnaniu z pacjentami,
u ktorych stosowano placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Absorpcja uktadowa lidokainy 1 prylokainy z kremu Denela zalezy od dawki, czasu aplikacji
oraz grubosci skory, ktora jest rozna w roznych miejscach ciata.

Skéra nieuszkodzona: w celu zapewnienia niezawodnego znieczulenia skéry krem Denela
nalezy pozostawi¢ pod opatrunkiem okluzyjnym przez co najmniej 1 godzing. Po
pozostawieniu kremu przez 1-2 godziny analgezja utrzymuje si¢ przez co najmniej 2 godziny
od zdjecia opatrunku.

Po zastosowaniu kremu Denela na nieuszkodzong skére meskich narzadéw plciowych przez
15 minut ($rednio 1 g) stezenie lidokainy i1 prylokainy w osoczu po okolo 1,5 godziny
osiggalo $rednig wartos$¢ 6,6 nanogramow i ml i 4,1 nanogramoéw i ml.

Po zastosowaniu preparatu na uda u dorostych (60 g kremu i 400 cm® przez 3 godziny) zakres
absorpcji lidokainy i1 prylokainy wynosit okoto 5%. Maksymalne st¢Zenia w osoczu ($rednio
0,121 0,07 pg i ml) wystepowaty okoto 2-6 godzin po aplikacji.

Po zastosowaniu na twarz zakres absorpcji uktadowej wynosit okoto 10% (10 g i 100 cm®
przez 2 godziny). Maksymalne poziomy stezenia w osoczu ($rednio 0,16 1 0,06 pg 1 ml)
wystepowaty po okoto 1,5-3 godz.

Blona $luzowa narzadéw plciowych: absorpcja przez btong Sluzowa narzadéw pilciowych
przebiega szybciej niz przez skore. Po zastosowaniu 10 g kremu z lidokaing 1 prylokaing na
btone $luzowa pochwy przez 10 minut maksymalne stezenie lidokainy i prylokainy w osoczu
(odpowiednio - $rednio 0,18 mikrogramow i ml i 0,15 mikrogramoéw 1 ml) wystgpowato po
20-45 minutach.

Populacja dzieci¢ca

Po zastosowaniu 1 g kremu z lidokaing i prylokaing u niemowlat i noworodkéw w wieku
ponizej 3 miesiaca Zycia na powierzchni okoto 10 cm’® przez jedna godzing maksymalne
stezenie lidokainy i prylokainy w osoczu wynosito odpowiednio 0,135 mikrograméw i ml i
0,107 mikrogramow i ml.

Po zastosowaniu 2 g kremu z lidokaing i prylokaing u niemowlat w wieku pomiedzy 3 a 12
miesiacem zycia na powierzchni okoto 16 cm? przez cztery godziny maksymalne stezenie
lidokainy 1 prylokainy w osoczu wynosito odpowiednio 0,155 mikrograméw i ml 1 0,131
mikrograméw i ml.

Po zastosowaniu 10 g kremu z lidokaing i prylokaing u dzieci w wieku pomiedzy 2 a 3 rokiem
zycia na powierzchni okoto 100 cm?® przez dwie godziny maksymalne stezenie lidokainy i
prylokainy w osoczu wynosito odpowiednio 0,315 mikrogramoéw i ml i 0,215 mikrogramow i
ml.

Po zastosowaniu 10-16 g kremu z lidokaing i prylokaing u dzieci w wieku pomiedzy 6 a 8
rokiem zycia na powierzchni okoto 100-160 cm” przez dwie godziny maksymalne stezenie

lidokainy 1 prylokainy w osoczu wynosito odpowiednio 0,299 mikrograméw i ml 1 0,110
mikrograméw i ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Lidokaina i prylokaina to powszechnie znane substancje czynne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy)
Karbomer (974P)

Wodorotlenek sodu

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temp. ponizej 25°C, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biate aluminiowe tuby do wyciskania powlekane od wewnatrz lakierem na bazie zywicy

epoksydowej, zamykane biatg nakretka z polipropylenu.

Opakowania 5 g:
= 5x 5 g tub zawierajacych po 5 g kremu i 12 opatrunkéw okluzyjnych — nazywane
takze ,,opakowaniem do premedykacji”
= Tuba 5 g1 2 opatrunki okluzyjne
= Tuba5Sg

Opakowania 30 g:
= Tuba 30 g i drewniana topatka

Nie wszystkie opakowania moga znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd
McKenzie House

Bury Street

Ruislip

Middlesex

HA4 7TL

UK

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU i DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ULOTKA INFORMACYJINA DOLACZONA DO OPAKOWANIA - (Opakowanie 5 g)

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
Ulotka dla pacjenta

Denela
(Opakowanie 5 g i opakowanie do premedykacji)
Lidokaina 25 mg i prylokaina 25 mg

Nalezy uwaznie przeczytac cata ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek nalezy zawsze stosowal $cisle wedtug zalecen wymienionych w ulotce lub zgodnie

z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

e Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, gdy potrzebna jest porada lub
dodatkowa informacja.

e W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw niepozgdanych nalezy poinformowac o nich
lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Dotyczy to rowniez objawdw innych niz wymienione w tej
ulotce.

Patrz: punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest KREM DENELA i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem KREMU DENELA
. Jak stosowa¢ KREM DENELA

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ KREM DENELA

. Co zawiera opakowanie oraz inne informacje

auTh WN

1. Co to jest KREM DENELA i w jakim celu sie go stosuje

Krem Denela zawiera dwie substancje czynne: lidokaine i prylokaine. Nalezg one do grupy lekow
zwanych srodkami do znieczulenia miejscowego.

Dziatanie kremu Denela polega na krotkotrwatym znieczuleniu powierzchni skéry. Krem nakfada sie
na skore przez rozpoczeciem okreslonych zabiegdw medycznych. Pomaga to usmierzy¢ bol skory.

Dorosli:

Lek jest stosowany do znieczulenia przed:
= wkiuciem igly (np. przed zastrzykiem lub pobraniem krwi)
= niewielkimi zabiegami przeprowadzanymi na skorze
= niektdrymi rodzajami przeszczepdéw skoéry
= oczyszczeniem lub chirurgicznym opracowaniem owrzodzen konczyn dolnych.

Lek stosuje sie takze u dorostych w celu znieczulenia narzadéw piciowych przed:
= zastrzykiem
= zabiegami chirurgicznymi, np. przed usunieciem brodawek narzadéw ptciowych.

Stosowanie kremu Denela na narzadach piciowych powinno by¢ nadzorowane przez lekarza lub
pielegniarke.

Dzieci:
Lek stosuje sie w celu znieczulenia skéry przed:

= wktuciem igty (np. przed zastrzykiem lub pobraniem krwi)
* niewielkimi zabiegami przeprowadzanymi na skérze
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem KREMU DENELA

Kiedy nie stosowac¢ kremu Denela:
= w przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lidokaine, prylokaine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6)
* w nastepujacych miejscach:
skaleczenia, zadrapania oraz rany
wysypka lub egzema
do oczu lub w ich poblizu
do wnetrza nosa, ucha lub w jamie ustnej
w odbycie
na btone $luzowg narzadoéw ptciowych dzieci

YVVVVYVYVYY

Leku nie nalezy stosowad, jesli wystepuje ktérekolwiek z powyzszych przeciwwskazan. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem kremu Denela nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac krem Denela

Przed zastosowaniem kremu Denela nalezy skonsultowaé¢ sie z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarkg
w nastQpUchych przypadkach:
u dorostych lub dzieci z anemiag (chorobg krwi, ktéra oznacza niedostateczng liczbe krwinek
czerwonych)
= u dorostych lub dzieci z rzadko wystepujaca chorobg dziedziczng krwi zwang niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
= u dorostych lub dzieci z problemem zwigzanym ze stezeniem barwnika krwi, zwanym
methemoglobinemig
* u dorostych lub dzieci ze schorzeniem skdry zwanym atopowym zapaleniem skory,
poniewaz w tym przypadku konieczne moze by¢ zastosowanie kremu przez krétszy czas
» przed szczepieniem ze wzgledu na potrzebe kontroli skutkdw szczepienia przez lekarza
= u niemowlat urodzonych przed 37 tygodniem (wczesniaki)
= u niemowlat w wieku 0 do 12 miesigca zycia poddanych terapii lekami majgcymi wptyw na
stezenie barwnikéw krwi - methemoglobinemia. Lekarz udzieli informacji, ktérych lekéw to
dotyczy.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych powyzszych ostrzezen przed zastosowaniem kremu
Denela nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie kremu Denela z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wszystkich obecnie i ostatnio
przyjmowanych lekach, a takze o lekach planowanych do uzycia. Dotyczy to réwniez lekdw
wydawanych bez recepty, wiacznie z lekami ziotowymi, gdyz krem Denela moze wptywaé na
dziatanie innych lekéw. Niektére leki mogg tez wptywac na dziatanie kremu Denela.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute zwlaszcza, gdy pacjent stosowat ostatnio ktorykolwiek
z ponizej wymienionych lekéw:
= |eki wywotujgce methemoglobinemie, np. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji drog
moczowych), fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu napaddw drgawkowych
i padaczkowych) oraz nitrogliceryna (stosowana w leczeniu dtawicy piersiowej)
= inne $rodki miejscowo znieczulajgce
» leki stosowane w leczeniu niemiarowego rytmu serca, np. meksyletyna lub amiodaron
* |eki stosowane w leczeniu zgagi (cymetydyna) lub choroéb serca (leki blokujace receptory
beta) ze wzgledu na mozliwe nasilenie dziatania lidokainy.

W razie watpliwosci dotyczacych rodzaju stosowanych lekdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.
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Cigza i karmienie piersia

Cigza:
* Przed zastosowaniem kremu Denela kobiety w cigzy lub planujace zaj$¢ w cigze powinny
zasiegnac¢ porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Karmienie piersiq:
* Przed zastosowaniem kremu Denela kobiety karmigce powinny zasiegna¢ porady lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
» Substancje lecznicze kremu Denela (lidokaina i prylokaina) przenikaja do mleka matki,
jednak
w tak niewielkiej ilosci, ze na ogdt nie stwarza to ryzyka dla dziecka.

Krem Denela zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany
uwodorniony olej rycynowy)

Hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy) moze
powodowac reakcje skérne.

3. Jak stosowa¢ KREM DENELA

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami wymienionymi w ulotce lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem, farmaceutg ub pielegniarka.

Kremu Denela nie nalezy stosowac:
* na skaleczenia, zadrapania oraz rany
w przypadku wysypki, wypryskow lub egzemy
do oczu lub w ich poblizu
do wnetrza nosa, ucha lub w jamie ustnej
w odbycie
na btone sluzowa narzaddéw piciowych u dzieci.

Stosowanie kremu Denela

= Miejsce aplikacji kremu, dawka oraz czas pozostawienia kremu zalezne sq od wskazania.

= Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka natozg krem lub wskaza pacjentowi, jak nalezy go
stosowac.

* Przed samodzielng aplikacjg kremu nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke
o wydanie opatrunkdw okluzyjnych do stosowania z kremem Denela, jesli nie znajdujq sie
one
w opakowaniu.

= Stosowanie kremu na narzadach ptciowych powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza lub
pielegniarki.

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat:

Zastosowanie na skoére
Nalezy natozy¢ grubg warstwe kremu na skore w miejscu wyznaczonym do zabiegu, a nastepnie
zakry¢ je opatrunkiem okluzyjnym.

Przed niewielkimi zabiegami (np. wktucie igty lub drobne zabiegi chirurgiczne na skérze)
Zalecana dawka to 2 g kremu. Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem
okluzyjnym przez co najmniej 1 godzine przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim.

Przed zabiegami szpitalnymi (np. przeszczep skoéry) wymagajacymi gtebszego
znieczulenia skéry

Zalecana dawka to 1,5 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych)
powierzchni skéry. Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem okluzyjnym przez
co najmniej 2 godziny przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim.
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Wieksze powierzchnie swiezo ogolonej skory przed zabiegami ambulatoryjnymi (np.
laserowe usuwanie owlosienia)

Zalecana dawka to 1,5 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych) powierzchni
skéry. Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem okluzyjnym przez co
najmniej 1 godzine przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim. Kremu Denela nie
nalezy stosowac na $wiezo ogolong skére o powierzchni wiekszej niz 600 cm? (600 centymetréw
kwadratowych, np. 30 cm na 20 cm). Maksymalna dawka to 60 g.

Zastosowanie na skore i bfone sluzowa narzadow piciowych
Zalecana dawka to 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych)
powierzchni skory, do zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 60 minut przed zabiegiem.

Blona S$luzowa narzadow piciowych przed wstrzyknieciem s$rodka znieczulajacego
miejscowo - dotyczy wytacznie mezczyzn

Zalecana dawka to 1 g kremu na kazde 10 cm? powierzchni (10 centymetréw kwadratowych) do
zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 15 minut przed zabiegiem.

Blona S$luzowa narzadow piciowych przed wstrzyknieciem s$rodka znieczulajacego
miejscowo - dotyczy wytacznie kobiet

Zalecana dawka to 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? powierzchni skdéry (10 centymetréw
kwadratowych) do zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 60 minut przed zabiegiem.

Blona s$luzowa narzadow piciowych przed niewielkimi zabiegami chirurgicznymi
(np. usuwanie brodawek lub wstrzykniecie srodka znieczulajacego miejscowo ) -
wylacznie

u dorostych

Zalecana dawka to 5 g do 10 g kremu do zastosowania przez 10 minut przed zabiegiem bez
opatrunku okluzyjnego. Zabieg nalezy rozpocza¢ natychmiast.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Przed oczyszczeniem lub opracowaniem chirurgicznym owrzodzen konczyn dolnych
Natozy¢ grubg warstwe kremu i przykry¢ szczelnym, nie przepuszczajgcym powietrza
opatrunkiem okluzyjnym, takim jak opatrunek z folii plastikowej. Zalecana dawka to 1 g do 2
g kremu na kazde
10 cm? powierzchni skéry do dawki catkowitej 10 g. Nalezy go pozostawi¢ na skérze przez 30
do 60 minut przed rozpoczeciem oczyszczania owrzodzenia. Krem nalezy usungé za pomocq
bawetnianego gazika i niezwtocznie rozpocza¢ oczyszczanie.

Krem Denela mozna stosowac przed oczyszczaniem owrzodzenia konczyn dolnych do 15 razy
w okresie
1 do 2 miesiecy.

Dzieci:

Zastosowanie na skodre przed niewielkimi zabiegami (np. wkiucie igty lub drobne
zabiegi chirurgiczne na skorze)
Czas zastosowania: okoto 1 godzina.

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 3 miesiaca zycia:
Do 1 g kremu na powierzchnie skéry nie wieksza niz 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych).
Czas zastosowania: nie diuzej niz 1 godzina. Nalezy stosowaé¢ wylacznie jedna
pojedyncza dawke na dobe. Kremu Denela nie nalezy stosowac¢ u noworodkéw urodzonych
przed 37 tygodniem
(u wczesniakow).

Niemowleta w wieku od 3-11 miesiecy: Do 2 g kremu na catkowita powierzchnie skéry

nie wieksza niz 20 cm?® (20 centymetréw kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1
godzina, maximum 4 godziny.
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Dzieci w wieku od 1-5 lat: Do 10 g kremu na catkowitg powierzchnie skéry nie wieksza niz
100 cm? (100 centymetréw kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1 godzina, maximum
5 godzin.
Dzieci w wieku od 6-11 lat: Do 20 g kremu na catkowitg powierzchnie skory nie wiekszg niz
200 cm? (200 centymetréow kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1 godzina, maximum
5 godzin.

U dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy mozna stosowac¢ maksymalnie 2 dawki kremu na dobe w
odstepie co najmniej 12 godzin kazda.

Krem Denela mozna stosowaé u dzieci ze schorzeniem skéry zwanym atopowym zapaleniem
skéry. Czas aplikacji wynosi 30 minut.

Sposdb podania: do stosowania na skore.
Aplikacja wiasciwej dawki

Krem natozony na powierzchnie w ksztatcie kota o srednicy 18 mm oraz gtebokosci okoto 5
mm odpowiada 1 g kremu Denela.

Podczas nakfadania kremu bardzo wazne jest Sciste przestrzeganie ponizszych instrukcji:

1. Wycisnij 2 zawartosci tuby tworzac kszta3t stoeeka na powierzchni, ktéra ma zostae

znieczulona.

3. Odlep warstwe papierowg opatrunku okluzyjnego.

0k

4. Usun warstwe ochronng opatrunku okluzyjnego, a nastepnie umies¢ go ostroznie nad
stozkiem kremu. Nie rozprowadzaj kremu pod opatrunkiem okluzyjnym.

2. Nie wcieraj kremu.

5. Usun spodnig warstwe plastikowg. Ostroznie wygtadz brzegi opatrunku okluzyjnego. Czas
pozostawienia opatrunku zalezny jest od wieku pacjenta lub rodzaju terapii.
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6. Lekarz lub pielegniarka zdejmie opatrunek okluzyjny i usunie krem przed rozpoczeciem
zabiegu medycznego (np. przed wkiuciem igty).

Co robi¢ w przypadku kontaktu kremu Denela z oczami:
= Kremu Denela nie nalezy stosowac do oczu, gdyz moze on powodowac ich
podraznienie.
* W razie kontaktu kremu Denela z oczami nalezy przemy¢ je letnig wodq lub roztworem
soli (chlorek sodu). Nalezy zachowac ostroznosc¢ i zakry¢ oko zaslepka do momentu
powrotu czucia, aby zapobiec dostaniu sie do oka ciata obcego.

W razie potkniecia kremu Denela nalezy natychmiast zawiadomi¢ o tym lekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki kremu Denela:
= W razie zastosowania wiekszej dawki kremu Denela niz dawka zalecona przez lekarza,
farmaceute lub pielegniarke, nalezy ich o tym niezwtocznie powiadomié, nawet w
przypadku braku jakichkolwiek objawow.

= Ponizej wymieniono objawy przedawkowania kremu Denela. Prawdopodobienstwo
wystgpienia tych objawow przy zachowaniu zalecanych dawek jest niewielkie.

zawroty gtowy i uczucie lekkosci gtowy

mrowienie skdry wokot ust i cierpniecie jezyka

zmiana smaku

zaburzenia widzenia

dzwonienie w uszach

methemoglobinemia (problem z barwnikiem krwi). Ryzyko jej wystgpienia jest

wieksze

u dzieci oraz u dorostych przyjmujacych jednoczesnie okreslone leki. Objawia

sie ona sinym zabarwieniem skéry spowodowanym brakiem tlenu.

YVVVVYYY

» W ciezkich przypadkach przedawkowania moga wystgpi¢ nastepujace objawy: drgawki,
niskie ci$nienie krwi, spowolniony oddech, zatrzymanie oddechu oraz zmiany rytmu
serca. Te dziatania niepozadane mogaq zagrazac zyciu.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac objawy niepozgdane, chociaz nie wystepujg one
u kazdego.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Poufne Strona 50 z 39



W razie wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej nalezy zaprzestaé¢ stosowania kremu
Denela
i natychmiast zglosic sie do lekarza. Objawy mogg obejmowac nagte wystapienie:
= wysypki
dusznosci
* niskiego ciénienia, co moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenia
= obrzeku twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata.

Sine zabarwienie skory (rzadko, moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

Skéra moze nabrac sinego zabarwienia wskutek braku tlenu. W przypadku wystgpienia tego
objawu

u dorostego lub dziecka, nalezy natychmiast zglosic sie do lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czqste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10):
Zaczerwienienie, nieznaczny obrzek, zbledniecie skéry w miejscu zastosowania.
Zazwyczaj ustepuje po krétkim czasie.
= tagodne pieczenie, swedzenie lub uczucie ciepta podczas naktadania kremu na
wilgotne okolice narzadéw ptciowych lub na owrzodzenia konczyn dolnych.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 100):
» tagodne pieczenie lub swedzenie podczas naktadania kremu na skére.
» Uczucie mrowienia w miejscu aplikacji kremu na btone $luzowg narzadéw ptciowych.
= Podraznienia skory w miejscu aplikacji na owrzodzenia konczyn dolnych.

Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
* tagodne reakcje alergiczne (ktére mogg powodowac wysypke lub obrzek).
= Niewielkie czerwone plamki na skérze w miejscu aplikacji kremu. Ich wystgpienie jest
bardziej prawdopodobne u dzieci z problemami skérnymi takimi jak atopowe zapalenie
skory lub mieczak zakazny.
= Podraznienie oczu w przypadku kontaktu z kremem.

Jesli ktorykolwiek z objawow nasili sie lub nie ustgpi po kilku dniach lub jesli wystapig
jakiekolwiek inne dziatania niepozadane nie wymienione w niniejszej ulotce nalezy
powiadomic¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

W przypadku wystgpienia jekiegokolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o
tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Dotyczy to rowniez dziatan niepozadanych nie
wymienionych w tej ulotce. Wystgpienie dziatan niepozadanych mozna réwniez zgtaszac
bezposrednio za posrednictwem (patrz ponizej). Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest
pomocne w zbieraniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa leku.

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl
5. Jak przechowywaé¢ KREM DENELA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i tubie po
uptywie (MM/RRRR). Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesigca.
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Przechowywac¢ w temp. ponizej 25 °C i nie zamrazac.

Lek nalezy wyrzuci¢ 3 miesigce po pierwszym otwarciu.

Lekédw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére nie beda dalej uzywane. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Co zawiera opakowanie oraz inne informacje

Co zawiera krem DENELA:
Substancjami czynnymi leku sg lidokaina i prylokaina.

Kazdy gram kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.

Inne sktadniki leku to: hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany uwodorniony
olej rycynowy), karbomer (974P), wodorotlenek sodu i woda oczyszczona.

Jak wyglada krem Denela i co zawiera opakowanie:
Denela 5% to biaty, miekki krem.

Opakowania o pojemnosci:

. Tuba 5g

. Tuba5gz?2
opatrunkami okluzyjnymi

. 5xtub5gz12

opatrunkami okluzyjnymi
Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd.
Mckenzie House

Bury Street

Ruislip

Middlesex

HA4 7TL

UK

Wytworca:

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 7-9
3261 LW Oud-Beijerland
Holandia

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA INFORMACYJNA DOLACZONA DO OPAKOWANIA —
(Opakowanie 30 g)

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Ulotka dla pacjenta

DENELA

(30 g opakowania chirurgiczne)
Lidokaina 25 mg i prylokaina 25 mg

Nalezy uwaznie przeczyta¢ cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek nalezy zawsze stosowac scisle wedtug zalecen wymienionych w ulotce lub zgodnie
z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna ja byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

e Nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, gdy potrzebna jest porada lub dodatkowa
informacja.

e W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdéw niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza,
farmaceute lub pielegniarke. Dotyczy to réwniez objawdw innych niz wymienione w tej ulotce.
Patrz: punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest KREM DENELA i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem KREMU DENELA
. Jak stosowa¢ KREM DENELA

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ KREM DENELA

. Co zawiera opakowanie oraz inne informacje

AOUhWNEH

1. Co to jest KREM DENELA i w jakim celu sie go stosuje

Krem Denela zawiera dwie substancje czynne: lidokaine i prylokaine. Nalezg one do grupy lekow
zwanych srodkami do znieczulenia miejscowego.

Dziatanie kremu Denela polega na krétkotrwatym znieczuleniu powierzchni skory. Krem nakfada sie na
skore przez rozpoczeciem okreslonych zabiegédw medycznych. Pomaga to usmierzy¢ bol skory.

Dorosli:

Lek jest stosowany do znieczulenia przed:
= wkiuciem iglty (np. przed zastrzykiem lub pobraniem krwi)
*= niewielkimi zabiegami przeprowadzanymi na skérze
* niektérymi rodzajami przeszczepow skory
= oczyszczeniem lub chirurgicznym opracowaniem owrzodzen konczyn dolnych.

Lek stosuje sie takze u dorostych w celu znieczulenia narzadéw pitciowych przed:

= zastrzykiem
= zabiegami chirurgicznymi, np. przed usunieciem brodawek narzaddéw piciowych.
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Stosowanie kremu Denela na narzadach piciowych powinno by¢ nadzorowane przez lekarza lub
pielegniarke.

Dzieci:

Lek stosuje sie w celu znieczulenia skoéry przed:
= wkiuciem iglty (np. przed zastrzykiem lub pobraniem krwi)
= niewielkimi zabiegami przeprowadzanymi na skérze

2. Informacje wazne przed zastosowaniem KREMU DENELA

Kiedy nie stosowaé¢ kremu Denela:
= w przypadku uczulenia (nadwrazliwosci) na lidokaine, prylokaine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow kremu Denela (wymienionych w punkcie 6)
= w nastepujacych miejscach:
skaleczenia, zadrapania oraz rany
wysypka lub egzema
do oczu lub w ich poblizu
do wnetrza nosa, ucha lub w jamie ustnej
w odbycie
na btone $luzowg narzaddéw piciowych dzieci

YVVVVYVY

Leku nie nalezy stosowacd, jesli wystepuje ktérekolwiek z powyzszych przeciwwskazan. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed zastosowaniem kremu Denela nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc¢ stosujac krem Denela

Przed zastosowaniem kremu Denela nalezy skonsultowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
w przypadku:
= u dorostych lub dzieci z anemig (chorobg krwi, ktdra oznacza niedostateczng liczbe krwinek
czerwonych)
= u dorostych lub dzieci z rzadko wystepujaca chorobg dziedziczng krwi zwang niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
= u dorostych lub dzieci z problemem zwigzanym ze stezeniem barwnika krwi, zwanym
methemoglobinemiag
= u dorostych lub dzieci ze schorzeniem skdéry zwanym atopowym zapaleniem skéry, poniewaz w
tym przypadku konieczne moze by¢ zastosowanie kremu przez krétszy czas
* przed szczepieniem ze wzgledu na potrzebe kontroli skutkéw szczepienia przez lekarza
*= u niemowlat urodzonych przed 37 tygodniem (wczesniaki)
= u niemowlat w wieku 0 do 12 miesigca zycia poddanych terapii lekami majacymi wptyw na
stezenie barwnikow krwi - methemoglobinemia. Lekarz udzieli informacji, ktérych lekéw to
dotyczy.

W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych powyzszych ostrzezen przed zastosowaniem kremu
Denela nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie kremu Denela z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute Iub pielegniarke o wszystkich obecnie i ostatnio
przyjmowanych lekach, a takze o lekach planowanych do uzycia. Dotyczy to réwniez lekéw wydawanych
bez recepty, wiacznie z lekami ziotowymi, gdyz krem Denela moze wptywac na dziatanie innych lekéw.
Niektdre leki moga tez wptywaé na dziatanie kremu Denela.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute zwilaszcza, gdy pacjent stosowat ostatnio ktérykolwiek z
ponizej wymienionych lekéw:
= leki wywotujace methemoglobinemie, np. sulfonamidy (stosowane w leczeniu infekcji drég
moczowych), fenytoina i fenobarbital (stosowane w leczeniu napadéw drgawkowych
i padaczkowych) oraz nitrogliceryna (stosowana w leczeniu dfawicy piersiowej)
* inne $rodki miejscowo znieczulajace
= leki stosowane w leczeniu niemiarowego rytmu serca, np. meksyletyna lub amiodaron
» leki stosowane w leczeniu zgagi (cymetydyna) lub choréb serca (leki blokujace receptory beta)
ze wzgledu na mozliwe nasilenie dziatania lidokainy.
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W razie watpliwosci dotyczacych rodzaju stosowanych lekéw, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Ciagza i karmienie piersia

Cigza:
= Przed zastosowaniem kremu Denela kobiety w cigzy lub planujace zaj$¢ w cigze powinny
zasiegna¢ porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Karmienie piersiq:
*  Przed zastosowaniem kremu Denela kobiety karmigce powinny zasiegna¢ porady lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
= Substancje lecznicze kremu Denela (lidokaina i prylokaina) przenikajg do mleka matki, jednak w
tak niewielkiej ilosci, ze na og6t nie stwarza to ryzyka dla dziecka.

Krem Denela zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu

(oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy)
Hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy) moze powodowacé
reakcje skdrne.

3. Jak stosowa¢ KREM DENELA

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami wymienionymi w ulotce lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem, farmaceutq ub pielegniarka.

Kremu Denela nie nalezy stosowac:
* na skaleczenia, zadrapania oraz rany
w przypadku wysypki, wypryskéw lub egzemy
do oczu lub w ich poblizu
do wnetrza nosa, ucha lub w jamie ustnej
w odbycie
na btone $luzowga narzadoéw ptciowych u dzieci.

Stosowanie kremu Denela
= Miejsce aplikacji kremu, dawka oraz czas pozostawienia kremu zalezne sa od wskazania.
» Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka natozg krem lub wskazg pacjentowi, jak nalezy go stosowac.
*  Przed samodzielng aplikacjg kremu nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke
o wydanie opatrunkdéw okluzyjnych do stosowania z kremem Denela, jesli nie znajdujg sie one
w opakowaniu.
= Stosowanie kremu na narzadach piciowych powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza
lub pielegniarki.

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

Zastosowanie na skore
Nalezy natozy¢ grubg warstwe kremu na skére w miejscu wyznaczonym do zabiegu, a nastepnie zakry¢
je opatrunkiem okluzyjnym.

Przed niewielkimi zabiegami (np. wkiucie igty lub drobne zabiegi chirurgiczne na skérze)
Zalecana dawka to 2 g kremu. Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem okluzyjnym
przez co najmniej 1 godzine przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim.

Przed zabiegami szpitalnymi (np. przeszczep skory) wymagajacymi gtebszego znieczulenia
skory

Zalecana dawka to 1,5 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych) powierzchni
skéry. Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem okluzyjnym przez co najmniej 2
godziny przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim.

Zataczone ,Informacje dla personelu medycznego” zawierajq dalsze dane dla lekarzy i pielegniarek.

Wieksze powierzchnie $wiezo ogolonej skéry przed zabiegami ambulatoryjnymi (np. laserowe
usuwanie owilosienia)

Zalecana dawka to 1,5 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych) powierzchni skory.
Po natozeniu kremu miejsce nalezy zabezpieczy¢ opatrunkiem okluzyjnym przez co najmniej 1 godzine
przed zabiegiem, jednak nie dtuzej niz 5 godzin przed nim. Kremu Denela nie nalezy stosowac na $wiezo
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ogolona skére o powierzchni wiekszej niz 600 cm? (600 centymetréw kwadratowych, np. 30 cm na 20
cm). Maksymalna dawka to 60 g.

Zastosowanie na skore i btone sluzowa narzadéw piciowych
Zalecana dawka to 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych) powierzchni
skéry, do zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 60 minut przed zabiegiem.

Btona $luzowa narzadow piciowych przed wstrzyknieciem srodka znieczulajacego miejscowo -
dotyczy wylacznie mezczyzn

Zalecana dawka to 1 g kremu na kazde 10 cm? powierzchni skéry (10 centymetréw kwadratowych) do
zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 15 minut przed zabiegiem.

Btona $luzowa narzadow piciowych przed wstrzyknieciem srodka znieczulajacego miejscowo -
dotyczy wytacznie kobiet

Zalecana dawka to 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? powierzchni (10 centymetréw kwadratowych) do
zastosowania pod opatrunkiem okluzyjnym 60 minut przed zabiegiem.

Blona S$luzowa narzadow piciowych przed niewielkimi zabiegami chirurgicznymi
(np. usuwanie brodawek lub wstrzykniecie srodka znieczulajacego miejscowo ) - wylacznie
u dorostych

Zalecana dawka to 5 g do 10 g kremu do zastosowania przez 10 minut przed zabiegiem bez opatrunku
okluzyjnego. Zabieg nalezy rozpocza¢ natychmiast.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Przed oczyszczeniem lub opracowaniem chirurgicznym owrzodzen konczyn doinych

Natozy¢ grubg warstwe kremu i przykry¢ szczelnym, nie przepuszczajgcym powietrza opatrunkiem
okluzyjnym, takim jak opatrunek z folii plastikowej. Zalecana dawka to 1 g do 2 g kremu na kazde 10
cm? powierzchni skéry do dawki catkowitej 10 g. Nalezy go pozostawi¢ na skérze przez 30 do 60 minut
przed rozpoczeciem oczyszczania owrzodzenia. Krem nalezy usungé za pomoca bawetnianego gazika
i niezwtocznie rozpocza¢ oczyszczanie.

Krem Denela mozna stosowac przed oczyszczaniem owrzodzenia konczyn dolnych do 15 razy w okresie
1 do - 2 miesiecy.

Dzieci:

Zastosowanie na skoére przed niewielkimi zabiegami (np. wkiucie igly lub drobne zabiegi
chirurgiczne na skorze)
Czas zastosowania: okoto 1 godzina.

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 3 miesigca zycia:
Do 1 g kremu na powierzchnie skéry nie wieksza niz 10 cm? (10 centymetréw kwadratowych).
Czas zastosowania: nie dluzej niz 1 godzina. Nalezy stosowac¢ wylacznie jedna pojedyncza
dawke na dobe. Kremu Denela nie nalezy stosowa¢ u noworodkéw urodzonych przed 37 tygodniem
(u wczesniakéw).

Niemowleta w wieku od 3-11 miesiecy: Do 2 g kremu na catkowitg powierzchnie skéry nie wieksza
niz 20 cm? (20 centymetréw kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1 godzina, maximum 4 godziny.

Dzieci w wieku od 1-5 lat: Do 10 g kremu na catkowita powierzchnie skéry nie wieksza niz 100 cm?
(100 centymetréw kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1 godzina, maximum 5 godzin.

Dzieci w wieku od 6-11 lat: Do 20 g kremu na catkowitg powierzchnie skéry nie wieksza niz 200 cm?
(200 centymetréw kwadratowych). Czas zastosowania: okoto 1 godzina, maximum 5 godzin.

U dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy mozna stosowaé maksymalnie 2 dawki kremu na dobe, w odstepie
co najmniej 12 godzin kazda.

Krem Denela mozna stosowac u dzieci ze schorzeniem skoéry zwanym atopowym zapaleniem skory. Czas
aplikacji wynosi 30 minut.

Sposéb podania: do stosowania na skore.
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Aplikacja wiasciwej dawki

Krem natozony na powierzchnie w ksztatcie kota o $rednicy 18 mm oraz gtebokosci okoto 5 mm
odpowiada 1 g kremu Denela.

Inaczej, pasmo kremu o dtugosci okoto 3,5 cm wycisniete z tuby o zawartosci 30 g odpowiada 1 g
kremu.

Podczas naktadania kremu bardzo wazne jest Sciste przestrzeganie ponizszych instrukcji:

7. Wycisnij > zawartosci tuby tworzac ksztatt stozka na powierzchni, ktéra ma zostac znieczulona.

E

9. Odlep warstwe papierowg opatrunku okluzyjnego.

0k

10. Usun warstwe ochronng opatrunku okluzyjnego, a nastepnie umies$¢ go ostroznie nad stozkiem
kremu. Nie rozprowadzaj kremu pod opatrunkiem okluzyjnym.

8. Nie wcieraj kremu.

11. Usun spodnig warstwe plastikowa. Ostroznie wygtadz brzegi opatrunku okluzyjnego. Czas
pozostawienia opatrunku zalezny jest od wieku pacjenta lub rodzaju terapii.

=

12. Lekarz lub pielegniarka zdejmie opatrunek okluzyjny i usunie krem przed rozpoczeciem zabiegu

medycznego (np. przed wkiuciem igty).
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Co robi¢ w przypadku kontaktu kremu Denela z oczami:
= Kremu Denela nie nalezy stosowac¢ do oczu, gdyz moze on powodowac ich podraznienie.
= W razie kontaktu kremu Denela z oczami nalezy przemy¢ je letnig woda lub roztworem soli
(chlorek sodu). Nalezy zachowac ostroznos¢ i zakry¢ oko zaslepka do momentu powrotu czucia,
aby zapobiec dostaniu sie do oka ciata obcego.

W razie potkniecia kremu Denela nalezy natychmiast zawiadomié¢ o tym lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki kremu:
= W razie zastosowania wiekszej dawki kremu Denela niz dawka zalecona przez lekarza,
farmaceute lub pielegniarke, nalezy ich o tym niezwlocznie powiadomi¢, nawet w przypadku
braku jakichkolwiek objawow.

= Ponizej wymieniono objawy przedawkowania kremu Denela. Prawdopodobienstwo wystgpienia
tych objawdéw przy zachowaniu zalecanych dawek jest niewielkie.

zawroty gtowy i uczucie lekkosci glowy

mrowienie skory wokot ust i cierpniecie jezyka

zmiana smaku

zaburzenia widzenia

dzwonienie w uszach

methemoglobinemia (problem z barwnikiem krwi). Ryzyko jej wystgpienia jest wigksze

u dzieci oraz u dorostych przyjmujgcych jednoczesnie okreslone leki. Objawia sie ona

sinym zabarwieniem skdéry spowodowanym brakiem tlenu.

VVVYVYYVYVYYVY

= W ciezkich przypadkach przedawkowania mogg wystgpi¢ nastepujace objawy: drgawki, niskie
ci$nienie krwi, spowolniony oddech, zatrzymanie oddechu oraz zmiany rytmu serca. Te dziatania
niepozadane mogq zagrazac zyciu.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania leku nalezy zwrdcic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac objawy niepozadane, chociaz nie wystepujq one
u kazdego.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadko, moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

W razie wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej nalezy zaprzestaé stosowania kremu Denela
i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza. Objawy mogg obejmowac nagte wystgpienie:

wysypki

dusznosci

niskiego ci$nienia, co moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenia

obrzeku twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata.

Sine zabarwienie skory (rzadko, moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
Skéra moze nabra¢ sinego zabarwienia wskutek braku tlenu. W razie wystgpienia tego objawu
u dorostego lub dziecka, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czqste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 10):
Zaczerwienienie, nieznaczny obrzek, zbledniecie skéry w miejscu zastosowania. Zazwyczaj
ustepuje po krotkim czasie.
= tagodne pieczenie, swedzenie lub uczucie ciepta podczas naktadania kremu na wilgotne okolice
narzaddéw piciowych lub na owrzodzenia konczyn dolnych.

Niezbyt czeste (moga dotyczyc¢ nie wiecej niz 1 osoby na 100):
= tagodne pieczenie lub swedzenie podczas naktadania kremu na skore.
= Uczucie mrowienia w miejscu aplikacji kremu na btone $luzowa narzadéw piciowych.
* Podraznienia skéry w miejscu aplikacji na owrzodzenia konczyn dolnych.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
= tagodne reakcje alergiczne (ktére mogg powodowac wysypke lub obrzek).
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= Niewielkie czerwone plamki na skérze w miejscu aplikacji kremu. Ich wystgpienie jest bardziej
prawdopodobne u dzieci z problemami skérnymi takimi jak atopowe zapalenie skéry lub mieczak
zakazny.

= Podraznienie oczu w przypadku kontaktu z kremem.

Jesli ktorykolwiek z objawow nasili sie lub nie ustgpi po kilku dniach lub jesli wystapiq jakiekolwiek inne
dziatania niepozadane nie wymienione w niniejszej ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W przypadku wystagpienia jekiegokolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza,
farmaceute lub pielegniarke. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce.
Wystapienie dziatan niepozadanych mozna rdéwniez zgtasza¢ bezposrednio za posrednictwem (patrz
ponizej). Zgtaszanie dziatan niepozgdanych jest pomocne w zbieraniu informacji dotyczacych
bezpieczenstwa leku.

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndi@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ KREM DENELA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i tubie po uptywie
(MM/RRRR). Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesiaca.

Przechowywaé w temp. ponizej 25 °C i nie zamrazac.
Lek nalezy wyrzuci¢ 3 miesigce po pierwszym otwarciu.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie bedq dalej uzywane. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Co zawiera opakowanie i inne informacje

Co zawiera krem Denela:
Substancjami czynnymi leku sg lidokaina i prylokaina.

Kazdy gram kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.

Inne sktadniki leku to: hydroksystearynian makrogologlicerolu (oksyetylenowany uwodorniony olej
rycynowy), karbomer (974P), wodorotlenek sodu i woda oczyszczona.

Jak wyglada krem Denela i co zawiera opakowanie:

Denela 5% to biaty, miekki krem.
Opakowanie o pojemnosci:

= Tuba 30 g z drewniang topatka,
Podmiot odpowiedzialny:
Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd.
Mckenzie House

Bury Street
Ruislip
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Middlesex
HA4 7TL
UK

Wytworca:

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 7-9
3261 LW Oud-Beijerland
Holandia

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki:
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Zalacznik I11: Na calym Swiecie marketingu Status autoryzacji przez panstwa (w
tym EOG).

Wielka Brytania: 30/04/2013

Irlandia: 05/03/2013
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Annexure IV: Fabula realizowanych i zakonczonych program badan klinicznych

Nie Dotyczy
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Zalacznik V: Fabula z trwajacych i zakonczonych badan
farmakoepidemiologiczne Program

Nie Dotyczy
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Zalacznik VI: Protokoly dotyczace proponowanych i realizowanych badan z
planu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Nie Dotyczy
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Zalacznik VII: Szczegolne nastepcze formy niekorzystne zjawiska

Nie Dotyczy
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Zalacznik VIII: Protokoly dotyczace proponowanych i biezace badania w RMP
czes¢ IV

Nie Dotyczy
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Zalacznik IX: Fabula z nowo dostepnych raportéw badawczych dla czesci RMP
HhI-1v

Nie Dotyczy
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Zalacznik X: Szczegoly proponowanych dodatkowe dzialania sluzace
ograniczeniu ryzyka (jesli dotyczy)

Nie Dotyczy

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Poufne Strona 68 z 39



Annexure XI: makiety przyklady w jezyku angielskim (lub jezyka narodowego,
czy produkt jest tylko zezwolenie w jednym panstwie
czlonkowskim) materialu pod warunkiem do opieki zdrowotnej
specjalistow i pacjentow jako wymog zalaczniku II do decyzji
Komisji lub jako wymoég pozwolen krajowych, w tym tych, za
pomoca wzajemnego uznawania lub procedura zdecentralizowana
dotyczy. Tekst Oznakowanie mock up sg dolaczy¢ poniz

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA

Tres¢ oznakowania opakowan znajduje si¢ ponize;j.

Tresé oznakowania zewnetrznego opakowania kartonowego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Denela
Lidokaina /prylokaina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazdy gram kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera  takze  hydroksystearynian = makrogologlicerolu  (oksyetylenowany
uwodorniony olej rycynowy), karbomer (974P), wodorotlenek sodu i wodg
0CZySZCzZona.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: hydroksystearynian makrogologlicerolu
(oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy).

W celu dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Krem
5 g kremu
5 g kremu 1 2 opatrunki okluzyjne
5 x5 gkremu i 12 opatrunkéw okluzyjnych (Opakowanie do premedykacji)
1 x 30 g kremu i drewniana topatka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do stosowania na skoreg.
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Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki znajdujacej si¢ w
opakowaniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Exp: MM/RRRR

Lek nalezy wyrzuci¢ 3 miesigce po pierwszym otwarciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w temp. ponizej 25 °C. Nie zamrazac.
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd
McKenzie House
Bury Street
Ruislip
Middlesex

HA4 7TL
UK

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Do uzupetnienia w danym kraju.
13. NUMER SERII

BN: XXXX
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14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy dostepny bez recepty.
P

15. INSTRUKCJA UZYCIA
Do stosowania zgodnie z zaleceniami lekarskimi.

Dotyczy wytacznie opakowania 30 g:
= Nal6z krem Denela 5% za pomoca dolaczonej do opakowania drewnianej
topatki
= Wskazowki dotyczace dozowania — pasmo kremu o dlugosci okoto 3,5 cm
odpowiada 1 g kremu wycisnietego z tuby 30 g.

Dotyczy wylacznie opakowan 5 g i 30 g: Zawartos¢ tego opakowania nalezy stosowac
z opatrunkiem okluzyjnym z folia. Uwaga: to opakowanie nie zawiera opatrunkow
okluzyjnych z folig.

5 g z2 opatrunkami i 5 x 5 g z 12 opatrunkami:
= Instrukcja uzycia — patrz: ulotka zataczona do opakowania.
= Nalozy¢ krem co najmniej 60 minut przed wktuciem igtly.

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki znajdujacej si¢ w
opakowaniu.

1. Wycisnij potowe zawartosci tuby w formie stozka w miejscu, ktore ma by¢
znieczulone.

(£

2. Nie wecieraj kremu.

3. Odlep warstwg papierowa opatrunku okluzyjnego.
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4. Usun warstwe ochronng opatrunku okluzyjnego, a nastgpnie ostroznie umies¢
go nad stozkiem kremu. Nie rozprowadzaj kremu pod opatrunkiem okluzyjnym.

5. Usun spodnig warstwe plastikowa. Ostroznie wygtadz brzegi opatrunku
okluzyjnego. Czas pozostawienia opatrunku zalezny jest od wieku pacjenta lub
rodzaju terapii.

6. Lekarz lub pielegniarka zdejmie opatrunek okluzyjny i usunie krem przed
rozpoczeciem zabiegu medycznego (np. przed wkiuciem igly).

i ezed

16. INFORMACJE W SYSTEMIE BRAILLE’A.
Denela

Tresé¢ oznakowania tuby aluminiowej

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
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Denela
Lidokaina /prylokaina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazdy gram kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
Zawiera  takze  hydroksystearynian = makrogologlicerolu  (oksyetylenowany
uwodorniony olej rycynowy), karbomer (974P), wodorotlenek sodu 1 wodg
0CZySzCZong.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: hydroksystearynian makrogologlicerolu
(oksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy).
W celu dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Krem

5 g kremu
30 g kremu

5. SPOSOB I DROGA PODANIA
Wytacznie do stosowania na skorg.
Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki znajdujacej si¢ w
opakowaniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Exp: MM/YYYY
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Lek nalezy wyrzuci¢ 3 miesigce po pierwszym otwarciu.
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w temp. ponizej 25 °C. Nie zamrazac.
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI DOTYCZY

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Auden Mckenzie (Pharma Division) Ltd
McKenzie House
Bury Street
Ruislip
Middlesex

HA4 7TL
UK

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na etapie krajowym]
13. NUMER SERII
BN: XXXX
14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy dostepny bez recepty.
P

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dotyczy wytacznie opakowania o pojemnosci 30 g:
= Nalo6z krem Denela 5% za pomoca dotaczonej do opakowania drewnianej
topatki
=  Wskazowki dotyczace dozowania — pasmo kremu o dlugosci okoto 3,5 cm
odpowiada 1 g kremu wyci$nigtego z tuby 30 g

Przed zastosowaniem nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki znajdujacej si¢
w opakowaniu.
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Annexure XII: Pozostale dane (w tym wspieranie materialu

Nie Dotyczy
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