Lignocainum 2% c. Noradrenalino 0,00125% WZF (Lidocaini hydrochloridum, Noradrenalini tartras). Sktad i postaé: 1 ml roztworu
zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum) i 0,025 mg noradrenaliny winianu (Noradrenalini tartras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg/ml. Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn.
Wskazania: Znieczulenie regionalne — nasigkowe, blokady nerwdéw, pni nerwowych i splotéw nerwowych — w chirurgii ogélnej, urologii,
ortopedii, ginekologii, potoznictwie, stomatologii, ponadto w réznych procedurach diagnostycznych i terapeutycznych. Dawkowanie i
sposob podawania: Maksymalna, jednorazowa dawka lidokainy z dodatkiem noradrenaliny dla dorostego pacjenta, w dobrym stanie
ogdinym i bez choréb wspétistniejacych wynosi 500 mg i nie powinna przekracza¢ 7 mg/kg mc. Lidokaing nalezy dawkowac indywidualnie,
kierujgc sie masg ciata pacjenta i jego stanem ogélnym. W trakcie znieczulenia pacjent musi by¢ nadzorowany i nalezy monitorowac jego
czynnosci zyciowe. Sita i czas dziatania lidokainy zalezg od stezenia i objetosci podanego roztworu. Zwiekszenie objetosci i stezenia
przyspiesza, wydtuza i nasila dziatanie miejscowo znieczulajgce. Dodatek noradrenaliny ma na celu spowolnienie wchtaniania lidokainy z
miejsca podania. Nalezy zawsze stosowa¢ minimalne skuteczne dawki lidokainy, aby ograniczyé¢ ryzyko przedawkowania. Produkt mozna
rozcienczac 0,9% roztworem chlorku sodu. Znieczulenie regionalne. Stezenie leku 0,5-2%: znieczulenie nasiekowe, maksymalna dawka
lidokainy z dodatkiem noradrenaliny do 500 mg. Stezenie leku 0,5-2%: blokady pni i splotéw nerwowych, maksymalna dawka lidokainy z
dodatkiem noradrenaliny do 500 mg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na lidokaine lub inne leki miejscowo znieczulajgce o budowie
amidowej, lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Nie stosowac do znieczuleh obszaréw ciata z anatomicznym lub czynnosciowym
unaczynieniem koncowym (np. palcéw u rak i nég, czubka nosa, uszu, penisa) ze wzgledu na naczyniokurczowe dziatanie noradrenaliny
mogace doprowadzi¢ do niedokrwienia i martwicy tkanek. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Znieczulenie miejscowe przy
pomocy lidokainy powinno by¢ wykonywane wytgacznie przez lekarzy dobrze znajacych technike wykonania znieczulenia oraz
przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu nastepstw przedawkowania lidokainy, ktére moga pojawic¢ sie w trakcie znieczulenia regionalnego.
W pomieszczeniu, w ktérym wykonywane sg znieczulenia musi znajdowac sie zrodto tlenu, sprzet resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed
przystapieniem do znieczulenia nalezy zapewni¢ dostep do zyty. Opdznienie podjecia dziatan resuscytacyjnych moze prowadzi¢ do
niedotlenienia, kwasicy, zatrzymania czynnosci serca, a nawet zgonu pacjenta. Kazde wstrzykniecie lidokainy nalezy poprzedzi¢ prébg
aspiracji, aby unikng¢ niezamierzonego podania donaczyniowego. Warunkami bezpiecznego stosowania lidokainy sg: odpowiednie
dawkowanie, poprawna technika znieczulenia, przestrzeganie srodkow ostroznosci oraz gotowos¢ do podjecia postepowania
resuscytacyjnego. Nalezy unikaé¢ wstrzykiwania w miejscach objetych stanem zapalnym lub zakazeniem, poniewaz stany te moga
zmniejszy¢ skuteczno$¢ znieczulania miejscowego. Powtarzanie dawek lidokainy moze doprowadzi¢ do niebezpiecznego wzrostu jej
stezenia w surowicy krwi. Poniewaz ogdlna reakcja na wysokie stezenie tego srodka zalezy od stanu pacjenta, u oséb wyniszczonych, w
podesztym wieku oraz dzieci dawke lidokainy nalezy dostosowaé do masy ciafa i stanu zdrowia. Lidokaina jest metabolizowana w watrobie,
dlatego w przypadkach jej niewydolnosci nalezy liczy¢ sie z wyzszym stezeniem tego srodka w ptynach ustrojowych. Pomimo ze
znieczulenie miejscowe uznawane jest za optymalng technike znieczulenia, u niektérych pacjentéw nalezy zachowa¢ szczegoding
ostroznos$¢, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych. Sg to pacjenci: z padaczka; z zaburzeniami uktadu
oddechowego; w podesztym wieku i chorzy w ztym stanie ogélnym; z czesciowym lub catkowitym blokiem przewodzenia, poniewaz srodki
miejscowo znieczulajagce mogg hamowaé czynnos¢ uktadu przewodzgcego serca; z zaawansowang chorobg watroby lub ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek; stosujacy leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron) - powinni oni znajdowa¢ pod $cistg obserwacjq i
nalezy u tych pacjentéw rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG, poniewaz dziatania lidokainy i lekéw przeciwarytmicznych klasy Ill na
miesien sercowy moga sie sumowac; z ostrg porfirig. Lidokaina przypuszczalnie zwieksza synteze porfiryn, dlatego nalezy go stosowac u
pacjentow z ostrg porfirig wytacznie w uzasadnionych lub nagtych wskazaniach. Wobec wszystkich pacjentéw z porfirig nalezy zachowac
odpowiednie srodki ostroznosci. Okreslone metody znieczulenia miejscowego moga sie wigza¢ z cigzkimi dziataniami niepozadanymi,
niezaleznie od rodzaju uzytego srodka miejscowo znieczulajacego, np.: przy wstrzykiwaniu w okolice gtowy i szyi mozna omytkowo podac
lek do tetnicy, powodujac objawy ze strony osrodkowego ukfadu nerwowego nawet przy matych dawkach leku; blokada okotoszyjkowa
moze niekiedy wywotywac bradykardie lub tachykardie u ptodu, dlatego konieczne jest doktadne monitorowanie czynnosci serca ptodu;
istniejg doniesienia postmarketingowe o przypadkach chondrolizy u pacjentéw otrzymujacych pooperacyjnie dostawowo ciggty wlew
$rodkdéw miejscowo znieczulajacych. Wiekszos$¢ doniesien dotyczyta chondrolizy w obrebie stawu barkowego. Ze wzgledu na wiele
czynnikdw mogacych sie przyczyniaé do wystgpienia chondrolizy i niespojnosci w piSmiennictwie naukowym zwigzek przyczynowo-
skutkowy nie zostat ustalony. Ciggly wlew dostawowy nie zostat zatwierdzony jako wskazanie do stosowania lidokainy. Nalezy zachowac
ostroznos¢ stosujac produkt lidokainy z dodatkiem noradrenaliny u pacjentéw z ciezkimi schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego
(nadcisnienie tetnicze, choroba wiefcowa, stenoza mitralna), z nadczynnoscig tarczycy, cukrzycg, guzem chromochtonnym nadnerczy,
jaskra z waskim katem. Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowa¢ zaréwno stan swiadomosci, jak i czynnos¢ uktadow krazenia i
oddychania. Wczesnymi objawami toksycznych stezen lidokainy w osrodkowym ukfadzie nerwowym sg: metaliczny smak w ustach,
niepokdj, szumy uszne, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, drzenia miesniowe lub senno$¢. Produkt przeznaczony do wykonywania
znieczuleh miejscowych. Roztworéw zawierajacych srodki konserwujgce nie nalezy podawac do przestrzeni podpajeczynéwkowej,
zewnatrzoponowej, do zbiornika mézdzkowo-rdzeniowego ani jakgkolwiek inng droga, w ktérej dochodzitoby do kontaktu z ptynem
mozgowo-rdzeniowym, jak réwniez srédgatkowo czy pozagatkowo. Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu pirosiarczynu, produkt rzadko moze
powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli. Dzialania niepozadane: Dziatania niepozadane lidokainy sg zazwyczaj
rezultatem nadmiernego wzrostu jej stezenia w ptynach ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzgledne
lub bezwzgledne), zaburzen kinetyki lub niewtasciwej techniki wstrzykiwania. Zaburzenia naczyniowe: obnizenie ci$nienia tetniczego.
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty. Zaburzenia uktadu nerwowego: metaliczny smak w ustach, uczucie oszotomienia,
pobudzenie, niepokdj, euforia, drzenia miesniowe, zaburzenia swiadomosci, utrata Swiadomosci, bole i zawroty glowy, szumy uszne,
zaburzenia widzenia, uczucie gorgca, chfodu lub odretwienia, drgawki, depresja osrodkowego uktadu nerwowego. Zaburzenia serca:
bradykardia, zatrzymanie czynnos$ci serca (w skrajnie ciezkich przypadkach). Zaburzenia uktadu immunologicznego: zmiany skérne,
pokrzywka, obrzek, objawy anafilaktoidalne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0928 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02; www.polpharma.pl. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa detaliczna leku Lignocainum 2% c.
Noradrenalino 0,00125% WZF (20mg 0,025mg)/ml roztw. do wstrz. x 10 amp. po 2 ml wynosi w PLN: 12,23. Kwota doptaty pacjenta (We
wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 3,20. ChPL: 2019.01.01



