VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lidomax Mint 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg imeskelytabletti

Lidomax Appelsiini 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg imeskelytabletti
Lidomax Hunaja & Sitruuna 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg imeskelytabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi imeskelytabletti sisaltaa:

Lidokaiinihydrokloridimonohydraatti 2,0 mg

Amyylimetakresoli 0,6 mg

2,4-diklooribentsyylialkoholi 1,2 mg

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Isomalti (E953) 1830 mg

Maltitoli (E965) 633 mg

Paraoranssi (E110) 0,08 mg appelsiinin makuisissa imeskelytableteissa

0,01 mg hunajan-sitruunan makuisissa imeskelytableteissa
Uuskokkiini 0,0125 mg appelsiinin makuisissa imeskelytableteissa

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Imeskelytabletti

Lidomax Mint imeskelytabletit ovat vihreitd, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia, halkaisijaltaan
19 mm:n kokoisia, mintun makuisia imeskelytabletteja.

Lidomax Appelsiini imeskelytabletit ovat oransseja, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia,
halkaisijaltaan 19 mm:n kokoisia, appelsiinin makuisia imeskelytabletteja.

Lidomax Hunaja & Sitruuna imeskelytabletit ovat keltaisia, kaksoiskuperia, sylinterinmuotoisia,
halkaisijaltaan 19 mm:n kokoisia, hunajan ja sitruunan makuisia imeskelytabletteja.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kurkkukivun oireiden lievittimiseen aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vahintdan 12-vuotiaat nuoret:

Yksi imeskelytabletti 2-3 tunnin vélein ja tarvittaessa, korkeintaan 8 imeskelytablettia 24 tunnin sisalla

(korkeintaan 4 imeskelytablettia lapsille).

Pediatriset potilaat
Lidomax-valmistetta ei pidd kayttda alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Antotapa
Suuonteloon



Imeskelytabletin annetaan hitaasti liueta suussa, ei poskessa.

Ei saa ottaa ennen syomistd tai juomista.

Tatd ladkettd ei suositella kédytettdvaksi yli 3 pdivén ajan (ks. kohta 4.4).

On kaytettdva matalinta tehokasta annosta lyhyimpéna aikana oireiden poistamiseksi.

Takkaat:
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Potilaat, joilla on munuaisten ja/tai maksan vajaatoiminta:
Tietoja ei ole saatavilla Lidomax-valmisteen kdytostad potilailla, joilla on munuaisten tai maksan

vajaatoiminta.
4.3 Vasta-aiheet

- Ala kiytd Lidomax-valmistetta alle 12-vuotiaille lapsille, koska on olemassa riski puudutteen
nopeasta imeytymisestd ja reflektorisen laryngospasmin mahdollisuudesta.

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Anamneesissa allergiaa amidityyppisille paikallispuudutteille.

- Potilaat, joilla on ollut tai joilla epdilldén olevan methemoglobinemia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Noudata ilmoitettua annostusta: jos lddkettd otetaan suurempina annoksina tai useammin kuin
kohdassa 4.2 on mainittu, tdima lddkevalmiste voi vaikuttaa hermostoon kulkeutuessaan verenkiertoon,
aiheuttaen mahdollisesti kouristuksia tai vaikuttaen sydameen (ks. kohta 4.9).

Tamaén ladkkeen pitkdaikaista kayttdd (yli 3 pdivad) ei suositella, koska se voi muuttaa nielun
luonnollista mikrobitasapainoa.

Jos oireet jatkuvat yli 2 pdivén ajan ja niihin liittyy korkea kuume, paansarky, pahoivointi tai
oksentelu tai ihottuma, kliinista terveydentilaa tdytyy arvioida bakteeri-infektioiden osalta (angiina,
nielurisatulehdus).

Kéytossa taytyy noudattaa varovaisuutta akuutisti sairastuneilla tai haurailla idkkailla henkil6illd,
koska he ovat herkempia tamén ladkkeen mahdollisille haittavaikutuksille (ks. kohta 4.8).

Téatd 1adkettd ei tule kdyttda suun ja nielun alueella, jos sielld on suurempia akuutteja haavoja.

Tamén lddkevalmisteen aiheuttama nielun puutuminen voi aiheuttaa keuhkoaspiraatiota (yskaa
ruokailun aikana tai tukehtumisen tunnetta) (ks. kohta 4.8). Siksi tadtad ladkettd ei saa ottaa ennen
aterioita tai juomista.

Lidomax-valmiste voi aiheuttaa kielen tunnottomuutta (ks. kohta 4.8) ja lisdtd puremavamman vaaraa.
Siksi kuumien ruokien syomisessd ja juomisessa tulee olla varovainen. Potilaan on otettava huomioon,
ettd paikallispuudutus voi vaikeuttaa nielemistd (ks. kohta 4.8) ja siten lisdtd aspiraation vaaraa. Tasta

syystd ruokaa ei saa nauttia heti suun tai nielun alueen paikallispuudutevalmisteiden kdyton jdlkeen.

Lidomax-valmiste sisdltdd isomaltia (E953) ja maltitolia (E965). Potilaiden, joilla on harvinainen
perinnollinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio tai sakkaroosi-isomaltaasin
puutos, ei pida kayttaa tatd ladketta.

Lidomax-valmiste sisdltda terpeenejd, joita esiintyy levomentolissa. Terpeenien liian suuret annokset
on yhdistetty neurologisiin komplikaatioihin, kuten esimerkiksi kouristuksiin lapsilla.



Lidomax-valmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per maksimiannos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

Viriaineet paraoranssi ja uuskokkiini voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Vaikka lidokaiinin annos on matala, seuraavat asiat tulee ottaa huomioon:

Suun kautta annetun lidokaiinin toksisuus voi lisddntyé, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti seuraavien
aineiden kanssa:

- Beeta-adrenergiset salpaajat hidastavat maksan verenkiertoa ja siten lidokaiinin
metabolointinopeutta, miké aiheuttaa suuremman toksisuusriskin.

- Simetidiini voi estda lidokaiinin metabolitumista maksassa, mikd aiheuttaa suuremman
toksisuusriskin.

- Se voi aiheuttaa allergisia ristireaktioita muille amidityyppisille paikallispuudutteille (ks.
kohta 4.3).

- Luokan III rytmihairioladkkeilld, kuten esimerkiksi meksiletiinilld ja prokaiiniamidilla voi olla
mahdollisia farmakokineettisid tai farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia.

- Sytokromi P450:n isoentsyymit CYP1A2 ja CYP3A4 vaikuttavat MEGX:n, lidokaiinin
farmakologisesti aktiivisen metaboliitin, muodostumiseen ja siksi toiset ladkkeet, kuten
esimerkiksi fluvoksamiini, erytromysiini ja itrakonatsoli voivat lisitd lidokaiinin pitoisuutta
plasmassa.

- Samanaikaista tai perdkkdistd muiden antiseptisten aineiden kdyttda ei suositella mahdollisten
yhteisvaikutusten vuoksi (antagonismi, deaktivaatio).

4.6 Hedelmadllisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Lidomax-valmisteen turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu.

Laajat tiedot lidokaiinin paikallisesta kdytostd raskauden aikana eivét viittaa siihen, ettd lidokaiinilla
olisi lisadntynyttd riskia synnynnaéisille epdimuodostumille tai fetaalista/neonataalista toksisuutta.
Lidokaiini ldpéisee istukan; matalan annoksen johdosta sitd imeytyy kuitenkin hyvin vahéan.
Eldinkokeissa ei ole osoitettu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin kdytostd farmakologisesti aktiivisina aineina
raskauden aikana ei ole tietoja. Dokumentoitujen kokemusten puuttuessa Lidomax-valmisteen kayttda
raskauden aikana ei suositella.

Imetys
Lidomax-valmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu.

Lidokaiini erittyy pienind m&arina rintamaitoon. Koska annos on pieni, lidokaiinin ei odoteta
vaikuttavan lapseen. Amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin erittymisestd rintamaitoon
ei ole tietoja. Taytyy tehdd paatos siitd, lopetetaanko imetys vai lopetetaanko/pidattaydytaankd
hoidosta Lidomax-valmisteella ottaen huomioon imetyksen hyéty lapselle ja hoidon hydty naiselle.

Hedelmiéillisyys
Tietoja lidokaiinin, amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin vaikutuksesta miesten tai

naisten hedelmallisyyteen ei ole saatavilla.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn
Lidomax-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kéyton aikana seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu tdmén valmisteen vaikuttavien aineiden
yhdistelmadlle. Kroonisten sairauksien hoidon ja pitkdaikaisen kdyton yhteydessé voi esiintyd muita
haittavaikutuksia.

Tamaén lddkevalmisteen vaikuttavien aineiden yhdistelmaéan liittyvét haittavaikutukset on esitetty alla
elinjdrjestelmittdin ja luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < /100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),
hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Elinjdrjestelma Esiintyvyys Haittavaikutus
Immuunijérjestelma Tuntematon Yliherkkyysreaktiot'
Hengityselimet, rintakehd ja Tuntematon Nielun turvotus
vélikarsina

Ruoansulatuselimisto Tuntematon Vatsakipu, pahoinvointi,

epamiellyttivi tunne suussa’®,
suun turvotus, makuaistin
héirio

Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Thottuma

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

YYliherkkyysreaktiot lidokaiinille voivat ilmeti angioedeemana, nokkosihottumana, bronkospasmeina seké
hypotensiona, johon voi liittyd pyortyminen.

?Voi ilmeti polttavana tai kutittavana tunteena suussa tai nielussa. Saattaa myos esiintyi kielen tunnottomuutta.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyistad

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet

Koska vaikuttavien aineiden pitoisuus on matala, yliannostus on epdtodennédkdista.

Poikkeavassa kdytdssé (paljon suurempi annos, limakalvohaavat) yliannostus on mahdollinen. Tadmé
ilmenee aluksi yldhengitysteiden ja ruoansulatuskanavan liiallisena puutumisena. Lidokaiinin
imeytymisestd johtuvia systeemisid reaktioita voi esiintyé. Lidokaiinin vakavimpia vaikutuksia ovat
myrkytystilat keskushermostossa (unettomuus, levottomuus, kithtymys, hengityksen lamaantuminen,
kouristukset, kooma ja kuolema) sekd sydén- ja verisuonijdrjestelmassa (vaikea hypotensio,
bradykardia, asystolia ja syddmenpysdhdys): myos methemoglobinemiaa voi esiintya.


www‐
http://www.fimea.fi

Hoito

Yliannostustapauksessa hoidon tulee olla oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa, ja se on
toteutettava ladkéarin valvonnassa.

Methemoglobinemiaa voidaan hoitaa antamalla valittémasti laskimoon metyyleenisini-injektio.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nielun sairauksien ladkkeet, antiseptit, muut. ATC-koodi: RO2AA20.
Vaikuttavien aineiden yhdistelmélld Lidomax-valmisteessa on paikallisia antiseptisia ja kipua
lievittdvia ominaisuuksia.

Amyylimetakresoli ja 2,4-diklooribentsyylialkoholi ovat antiseptisid. 2,4-diklooribentsyylialkoholi
kuuluu kemialliselta rakenteeltaan alkoholeihin, ja amyylimetakresoli kuuluu fenoleihin.

Lidokaiini on amidityyppinen paikallispuudute.
5.2 Farmakokinetiikka

Lidokaiinin puoliintumisaika on 1-2 tuntia (noin 100 minuuttia), riippuen annoksesta. Metaboliitti
glysiiniksylididin (GX) puoliintumisaika on pitempi, ja siksi kertymistd voi tapahtua, erityisesti, jos
eritys tapahtuu munuaisten kautta.

Amyylimetakresolin tai 2,4-diklooribentsyylialkoholin farmakokinetiikasta ei ole saatavilla olennaista
tietoa, paitsi hyotyosuutta koskevaa tutkimusta, josta raportoitiin Benagol-valmisteen
valmisteyhteenvedossa (Benagol, 2008). Siina raportoitiin molempien antiseptisten aineiden
vapautumisesta sylkeen ja maksimipitoisuuden saavuttamisesta 3-4 minuutissa imeskelytabletin
imeskelemisesta.

Amyylimetakresolin ja 2,4-diklooribentsyylialkoholin méaéré syljessd 120 minuutin kuluttua oli noin
50 % annetusta m&aarasta.

Sydaninfarktipotilailla (joilla on tai ei ole syddmen vajaatoimintaa) lidokaiinin ja
monoetyyliglysiiniksylididin (MEGX) puoliintumisaika on pidentynyt; GX:n puoliintumisaika voi
my0s olla pidentynyt potilailla, joilla on sydaninfarktin jalkeinen syddmen vajaatoiminta. Pidentynyt
lidokaiinin puoliintumisaika on my®os raportoitu potilailla, joilla on kongestiivinen syddmen
vajaatoiminta tai maksasairaus ja se voi kestdd pitempéén yli 24 tuntia kestdvén jatkuvan
suonensisdisen infuusion jalkeen. MEGX:n eliminaatio voi myds vahentya potilailla, joilla on
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta.

Lidokaiini imeytyy helposti limakalvojen ldpi. Plasman eliminaation puoliintumisaika on noin

2 tuntia. Imeydyttyddn se kdy ldpi merkittdvan ensikierron aineenvaihdunnan maksassa ja de-etyloituu
nopeasti aktiiviseksi metaboliitiksi monoetyyliglysiiniksylididiksi, joka sitten hydrolysoituu useiksi
metaboliiteiksi, mukaan lukien glysiiniksylididiksi. Alle 10 % erittyy muuttumattomana munuaisten
kautta. Myds metaboliitit erittyvét virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei-kliiniset tiedot 2,4-diklooribentsyylialkoholista ja amyylimetakresolista eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille. Ndma tiedot perustuvat tavanomaisiin kerta- ja toistuvan annoksen toksisuutta,
genotoksisuutta ja lisddntymistoksisuutta koskeviin tutkimuksiin. Turvallisuusfarmakologisia ja
karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Genotoksisuustutkimukset lidokaiinilla olivat negatiivisia. Lidokaiinin karsinogeenisuutta ei ole
tutkittu. Lidokaiinin metaboliitti 2,6-ksylidiinilla on genotoksista potentiaalia in vitro.



Karsinogeenisuustutkimuksessa 2,6-ksylidiinille in utero, syntymén jédlkeen ja koko elinaikansa ajan
altistetuilla rotilla havaittiin kasvaimia nenédontelossa, ihonalaisesti ja maksassa. Kasvainldyddsten
kliinistd merkitysta suhteessa lidokaiinin lyhytaikaiseen/ajoittaiseen kayttton ei tiedeta.

Lisdantymistoksisuutta koskevissa koe-eldintutkimuksissa ei todettu lidokaiinin prenataalisen
altistuksen teratogeenisiad vaikutuksia tai haittavaikutuksia jalkeldisten fyysiseen kehitykseen. Sikion
altistus korkeille lidokaiiniannoksille vaikutti kuitenkin kohdun verenkiertoon ja aiheutti sikidille
kouristuksia.

Muuten lidokaiinin ei-kliiniset tiedot eivét lisdi mitdan olennaista tietoa olemassa oleviin kliinisiin
havaintoihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mint-imeskelytabletit
Piparminttudljy
Levomentoli
Indigokarmiini (E132)
Kinoliinikeltainen (E104)
Natriumsakariini (E954)
Viinihappo (E334)
Isomalti (E953)

Maltitoli (E965)

Appelsiini-imeskelytabletit
Levomentoli

Natriumsakariini (E954)

Isomalti (E953)

Maltitoli (E965)

Paraoranssi (E110)

Uuskokkiini (E124)
Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Appelsiiniaromi

Hunaja & Sitruuna -imeskelytabletit
Piparminttudljy

Kinoliinikeltainen (E104)
Natriumsakariini (E954)

Viinihappo (E334)

Isomalti (E953)

Maltitoli (E965)

Paraoranssi (E110)

Sitruunaesanssi

Hunajan aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sadilytys



Tama valmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PVC-PVDC/Alumiiniset 1dpipainopakkaukset
12 imeskelytablettia

24 imeskelytablettia
36 imeskelytablettia
48 imeskelytablettia
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittdmisen suhteen.

Kéayttdméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fennogate Finland Oy

Microkatu 1

70210 Kuopio

Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Lidomax Mint: 42190

Lidomax Appelsiini: 42191

Lidomax Hunaja & Sitruuna: 42189

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen pdivamaééara: 1.12.2023
Viimeisimman uudistamisen pdivamadara: 10.7.2024

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.3.2026



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Lidomax Mint 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg sugtabletter

Lidomax Appelsiini 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg sugtabletter
Lidomax Hunaja & Sitruuna 2 mg / 0,6 mg / 1,2 mg sugtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En sugtablett innehaller:

Lidokainhydrokloridmonohydrat 2,0 mg

Amylmetakresol 0,6 mg

2,4-diklorobensylalkohol 1,2 mg

Hjdlpdmnen med kénd effekt:

Isomalt (E953) 1830 mg

Maltitol (E965) 633 mg

Para-orange (E110) 0,08 mg i sugtabletter med apelsinsmak
0,01 mg i sugtabletter med honung-
citronsmak

Nykockin 0,0125 mg i sugtabletter med apelsinsmak

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sugtablett

Lidomax Mint sugtabletter dr grona, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med mintsmak som &r
19 mm i diameter.

Lidomax Appelsiini sugtabletter dr orange, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med apelsinsmak
som dr 19 mm i diameter.

Lidomax Hunaja & Sitruuna sugtabletter ar gula, bikonvexa, cylinderformade sugtabletter med
honungs- och citronsmak som &r 19 mm i diameter.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomlindring vid halsont hos vuxna och ungdomar frén 12 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn fran 12 ars alder:

En sugtablett varannan till var tredje timme vid behov, upp till 8 sugtabletter per dygn (hégst
4 sugtabletter for barn).

Pediatrisk population
Detta likemedel ska inte anvdndas av barn under 12 4r.
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Administreringssétt
For anvandning i munhalan.

Sugtabletten ska langsamt 16sas upp i munnen. Ska inte upplésas i kindhdlan.
Ta inte ldkemedlet fore maltid eller dryck.

Léangre &n 3 dagars anvandning av detta ldkemedel rekommenderas inte (se avsnitt 4.4).

Den lagsta effektiva dosen bor anvédndas under den kortaste varaktigheten for att uppna en forbattring
av symptomen.

Aldre:
Ingen dosjustering dr nodvéndig.

Patienter med nedsatt njur- och/eller leverfunktion:
Det finns inga data tillgdngliga vid anvandning av Lidomax hos patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion.

4.3 Kontraindikationer

- Anvind inte Lidomax hos barn under 12 ars dlder pa grund av risken for snabb absorption av
bedovningsmedlet och risken for reflexlaryngospasm.

- Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

- Allergi mot lokalbedovningsmedel av amidtyp i anamnesen.

- Patienter som har haft eller vid misstanke om methemoglobinemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Folj den angivna doseringen: nar lakemedlet tas i storre mangder eller oftare &n vad som anges i
avsnitt 4.2, kan detta lakemedel paverka nervsystemet via blodomloppet och orsaka kramper eller
paverka hjartat (se avsnitt 4.9).

Langvarig anvdndning av detta lakemedel i mer dn 3 dagar rekommenderas inte, eftersom det kan
paverka den naturliga mikrobiella balansen i svalget.

Om symptomen kvarstar ldngre dn 2 dagar och de atféljs av hog feber, huvudvérk, illamédende,
krakningar eller hudutslag, bor det kliniska tillstandet utvarderas med avseende pa bakteriella
infektioner (faryngit, tonsillit).

Bor administreras med forsiktighet till akut sjuka eller svaga dldre patienter, eftersom de ar mer
kénsliga for biverkningar fran detta ldkemedel (se avsnitt 4.8).

Detta ldkemedel ska inte anviandas i munhala och svalg vid omfattande akuta sar.

Den lokalbeddvande effekten av detta ldkemedel i halsen kan medféra lungaspiration (hosta vid
matintag, kan verka som att personen kvéavs) (se avsnitt 4.8). Detta ldkemedel ska darfor inte tas fore
maltid eller dryck.

Lidomax kan orsaka domningar i tungan (se avsnitt 4.8), vilket kan ¢ka risken for bitskador.
Forsiktighet ska darfor iakttas vid intag av varm mat och dryck. Patienten bor vara medveten om att
den lokalbedvande effekten kan férsdamra svéljfunktionen (se avsnitt 4.8), och dérmed ¢ka risken for
aspiration. Pa grund av detta, ska mat inte intas direkt efter anvdndning av lokalanestetika i mun eller
svalg.
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Lidomax innehaller isomalt (E953) och maltitol (E965). Patienter med féljande sillsynta &drftliga
tillstand bor inte ta detta 1dkemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-
isomaltas-brist.

Lidomax innehdller terpener som finns i levomentol. Hoga doser av terpener har férknippats med
neurologiska komplikationer sasom kramper hos barn.

Lidomax innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximum dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Féargdmnena para-orange och nykockin kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Aven om mingden lidokain &r 14g i detta likemedel méste féljande beaktas:

Toxiciteten av oralt administrerat lidokain kan 6ka vid samtidig administrering av f6ljande substanser:

- Beta-receptorblockerare reducerar blodgenomstrémningen i levern och reducerar darmed
hastigheten for lidokainets metabolism, vilket resulterar i 6kad risk for toxicitet.

- Cimetidin kan himma metabolismen av lidokain i levern, och leda till 6kad risk for toxicitet.
- Det kan ocksa orsaka korséverkanslighet for andra lokalanestetika av amidtyp (se avsnitt 4.3).

- Klass III antiarytmika, sdsom mexiletin och prokainamid, pd grund av potentiella
farmakokinetiska eller farmakodynamiska interaktioner.

- Isoenzymerna CYP1A2 och CYP3A4 i cytokrom P450 &r involverade i bildandet av MEGX, den
farmakologiskt aktiva metaboliten av lidokain, och dérfér kan andra lakemedel sdsom fluvoxamin,
erytromycin och itrakonazol tka plasmakoncentrationen av lidokain.

- Samtidig eller efterféljande anvindning av andra antiseptiska medel rekommenderas inte pa grund
av mojlig interaktion (antagonism, deaktivering).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten vid anvdndning av Lidomax under graviditet har inte faststallts.

En stor méngd data fran lokal anvdndning av lidokain under graviditet tyder inte pa att orsaka 6kad
risk for kongenitala missbildningar eller foster-/neonatal toxicitet. Lidokain passerar placenta, men
absorptionen dr mycket liten pa grund av den laga dosen. Djurstudier tyder inte pa
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Det finns inga data fran anvédndning av de farmakologiskt aktiva substanserna amylmetakresol och
2,4- diklorobensylalkohol under graviditet. I avsaknad av dokumenterad erfarenhet rekommenderas
inte Lidomax under graviditet.

Amning

Sakerheten vid anvdndning av Lidomax under amning har inte faststallts.

Lidokain uts6ndras i sma mangder i brostmjolk. Pa grund av den laga dosen forvéntas ingen effekt av
lidokain pa barnet. Det finns inga data om utsondring av amylmetakresol och 2,4-diklorobensylalkohol
i brostmjolk. Ett beslut maste fattas om amningen ska avbrytas eller om behandlingen med Lidomax
ska avbrytas/avstas fran med hédnsyn tagen till nyttan med amningen for barnet jamfort med férdelen
med behandlingen f6r kvinnan.
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Fertilitet
Det finns inga uppgifter om effekten av anvandning av lidokain, amylmetakresol och 2,4-
diklorobensylalkohol pa manlig och kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Detta ldkemedel har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Efter att 1dkemedlets godkénts har foljande biverkningar rapporterats fér kombinationen av aktiva
substanser i detta ldkemedel. Vid behandling av kroniska tillstand och vid langtidsanvandning kan
andra biverkningar forekomma.

De biverkningar som ar forknippade med kombinationen av de aktiva substanserna i detta ldkemedel
beskrivs nedan enligt organsystem och klassificeras efter frekvens: mycket vanliga (> 1/10), vanliga
(= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket
sdllsynta (< 1/10 000), samt ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgiangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Ingen kénd frekvens Overkénslighetsreaktioner'

Andningsvagar, brostkorg och | Ingen kind frekvens Farynx6dem

mediastinum

Magtarmkanalen Ingen kénd frekvens Buksmarta, illamdende, obehag
i munnen?, svullnad i munnen,
dysgeusi

Hud och subkutan vdvnad Ingen kénd frekvens Utslag

Beskrivning av utvalda biverkningar

'Overkénslighetsreaktioner mot lidokain kan yttra sig som angioddem, urtikaria, bronkospasm och hypotension
med svimning.

’Kan upptrida som en brannande eller kliande kénsla i mun eller svalg. Det kan dven férekomma domning av
tungan.

Rapportering av misstédnkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom
Med tanke pa det l1aga innehdllet av aktiva substanser dr 6verdosering osannolik.

Vid onormalt anvidndande, (mycket f6r htga doser, sar pa slemhinnorna) kan 6verdosering
forekomma. Det yttrar sig initialt som omfattande bedévning av de dvre luftvdgarna och
matsmaltningskanalen. Systemiska reaktioner till f6ljd av absorption av lidokain kan férekomma. De
allvarligaste effekterna av lidokain inkluderar intoxikation av CNS (somnl&shet, rastloshet,
upphetsning, andningsdepression, kramper, koma och dédsfall) och av det kardiovaskuldra systemet
(svar hypotension, bradykardi, asystoli och hjartstillestand); methemoglobinemi kan ocksa
forekomma.
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Behandling
Vid 6verdosering ska behandlingen vara symtomatisk och understodjande samt ske under medicinsk

overvakning.
Methemoglobinemi kan behandlas med omedelbar intravenos injektion av metylenblatt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid sjukdomar i strupe och svalg, antiseptika, 6vriga, ATC-kod:
R0O2AA20.
Kombinationen av aktiva substanser i Lidomax har lokala antiseptiska och smartstillande egenskaper.

2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol &r antiseptiska. 2,4-diklorobensylalkohol tillhér de
kemiska grupperna alkoholer och amylmetakresol tillhor fenoler.

Lidokain &r lokalbedévningsmedel av amidtyp.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lidokain har en halveringstid pd 1-2 timmar (ca 100 minuter), som &r dosberoende. Halveringstiden
for metaboliten glycinexylidid (GX) ar langre och darfér kan ackumulering intraffa, sarskilt vid renal
utsondring.

Det finns inga relevanta uppgifter om farmakokinetiken for varken 2,4-diklorobensylalkohol eller
amylmetakresol, med undantag for en biotillgénglighetsstudie som rapporterats i produktresumén for
Benagol (Benagol, 2008) som faststdller den snabba frisdttningen av bada antiseptika medlen i saliven
och som nar maximala nivaer efter 3—4 minuter efter intag av sugtabletten.

Maingden 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol som aterfinns i saliven efter 120 minuter &r
ungefar 50 % av administrerad mangd.

Hos patienter med hjartinfarkt (med eller utan hjartsvikt) dr halveringstiden for lidokain och
monoetylglycinexylidid (MEGX) forlangt; halveringstiden for glycinexylidid (GX) kan ocksa vara
forlangt hos patienter med hjartsvikt sekundart till en hjartinfarkt. En langre halveringstid har dven
rapporterats for lidokain hos patienter med kongestiv hjartsvikt eller leversjukdom och kan vara langre
efter kontinuerlig i.v. infusion som varar langre &n 24 timmar. Elimineringen av MEGX kan ocksa
vara reducerad hos patienter med kongestiv hjartsvikt.

Lidokain absorberas snabbt genom slemhinnorna. Elimineringshalveringstiden i plasma &r ungefar
2 timmar. Nér det har absorberat genomgar det en betydande forstapassagemetabolism i levern, och
de- etyleras snabbt till den aktiva metaboliten monoetylglycinexylidide, som sedan hydrolyseras till
olika metaboliter inklusive glycinexylidide. Mindre &n 10 % utséndras oférandrat via njurarna.
Metaboliterna utsondras ocksa via urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data for 2,4-diklorobensylalkohol och amylmetakresol visar inte nagra sarskilda risker for
manniska. Dessa data kommer fran konventionella studier av engangs- och upprepad
doseringstoxicitet, genotoxicitet och reproduktionstoxicitet. Studier 6ver sdkerhetsfarmakologi och
karcinogenicitet har inte utforts.

Gentoxicitetsstudier med lidokain var negativa. Karcinogenicitet av lidokain har inte studerats.

Lidokains metabolit 2,6-xylidine har genotoxisk potential in vitro. I en karcinogenisitetsstudie pa
rattor som exponerades for 2,6-xylidine in utero, postnatalt och under hela sin livscykel observerades
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tumorer i ndsborrarna, subkutana tumérer och tumérer i levern. Den kliniska betydelsen av tumérerna
funna i forhallandet till korttids/intermittent anvandning av lidokain &r okénd.

I reproduktionstoxicitetsstudier pa djur sags inga teratogena effekter eller biverkningar knutna till
avkommans fysiska utveckling efter prenatal lidokainbehandling. Fetal exponering med hoga
lidokaindoser paverkade blodgenomstromningen i livmodern och orsakade fosterkramper.

Prekliniska data for lidokain ger inte ytterligare relevant information utéver den befintliga kliniska
erfarenheten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Mint sugtabletter
Pepparmyntsolja
Levomentol
Indigokarmin (E132)
Kinolingult (E104)
Sackarinnatrium (E954)
Vinsyra (E334)

Isomalt (E953)

Maltitol (E965)

Appelsiini sugtabletter
Levomentol

Sackarinnatrium (E954)
Isomalt (E953)

Maltitol (ES65)

Para-orange (E110)
Nykockin (E124)
Citronsyramonohydrat (E330)
Apelsinsmakdmne

Hunaja & Sitruuna sugtabletter
Pepparmyntsolja

Kinolingult (E104)
Sackarinnatrium (E954)

Vinsyra (E334)

Isomalt (E953)

Maltitol (E965)

Para-Orange (E110)
Citronsmakdmne
Honungssmakdmne

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC-PVDC/Aluminumblister

12 sugtabletter

24 sugtabletter

36 sugtabletter

48 sugtabletter

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fennogate Finland Oy

Microkatu 1

70210 Kuopio

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Lidomax Mint: 42190

Lidomax Appelsiini: 42191

Lidomax Hunaja & Sitruuna: 42189

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkdnnandet: 1.12.2023

Datum for den senaste fornyelsen: 10.7.2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.3.2026
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