Atto autorizzativo: Variazione N1B/09/786 (GU 75 del 02/07/2009, Parte II)

L’AUTORIZZAZIONE RELATIVA A LIDOMOL RISULTA DECADUTA DAL 01/08/2013 (SUNSET
CLAUSE).

IN ATTESA DI PUBBLICAZIONE IN GAZZETTA

LIDOMOL 10 g/100 ml spray per mucosa orale flacone nebulizzatore 60 ml
(Lidocaina cloridrato)

COMPOSIZIONE
100 ml di soluzione contengono:
Lidocaina cloridrato g 10

Eccipienti: saccarina sodica biidrata, polietilenglicole 400, cetilpiridinio cloruro, etanclo 96°, sodio fosfato
monobasico, sodio idrossido, acqua depurata.

Ogni spruzzo eroga circa 10 mg di lidocaina cloridrato.

FORMA FARMACEUTICA E PRESENTAZIONE
Soluzione acquosa per uso topico in flacone nebulizzatore da 60 ml, corredato di beccuccio dosatore.
LIDOMOL 10 g/100 ml spray per mucosa orale non contiene gas propeliente.

CATEGORIA
Anestetico locale di superficie per uso odontoiatrico.

TITOLARE A.L.C.
L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A., S.S. 67, Loc. Granatieri, Scandicci (FI)
Prodotto e controllato da: PIERREL SpA Strada Statale Appia 7 bis n. 46-48 Capua (CE)

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Tutti gli interventi conservativi e chirurgici in odontostomatologia. In particolare & indicato per:
- eliminazione del dolore alla puntura

- incisione di ascessi superficiali

- piccoli interventi chirurgici, estirpazione di schegge d'osso, residui di radici mobili, ecc.
- estrazione di denti decidui e di denti mobili

- preparazione di piccole cavita

- detartarizzazione e cura delle tasche (paradontosi)

- eliminazione degli urti di vomito in occasione di presa d'impronte e nelle radiografie

- impiego di materiali plastici a rapido indurimento e nell'adattamento indolore di protesi
- applicazione di ponti e corone

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilita gia nota verso i componenti. Non usare in eta pediatrica.

OPPORTUNE PRECAUZIONI PER L'USO

Solo per applicazione locale. Non superare la dose massima raccomandata.

Durante I'impiego la bomboletta va tenuta possibilmente in posizione verticale.

In caso di applicazione al limite tra palato duro e molle, occorre disporre il capo del paziente e |l
beccuccio erogatore in modo tale da evitare l'inalazione da parte del paziente.

Non spruzzare negli occhi.

POSOLOGIA E MODALITA' DI IMPIEGO

Un'unica pressione sulla testata di spruzzo libera automaticamente una dosata quantita di LIDOMOL
spray. Ogni spruzzo corrisponde a circa 100 pl di soluzione pari a 10 mg di lidocaina cloridrato.

Si raccomanda come limite massimo la somministrazione di 2 spruzzi per quadrante di mucosa orale; non
si deve in nessun caso superare 3 spruzzi per quadrante in un intervallo di un'ora e mezzo.

EFFETTI INDESIDERATI
Il paziente deve essere invitato a comunicare al proprio medico qualsiasi effetto indesiderato insorto a
seguito dell'applicazione del farmaco.
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DATA DI SCADENZA E CONSERVAZIONE
Attenzione: non utilizzare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione.

Ultima revisione del Ministero della Salute: Giugno 2005

MOLTENI FARMACEUTICI
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