CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini
hydrochloridum).

Kazda amputka 2ml zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu;
Kazdy ml roztworu zawiera 2,75 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Znieczulenie regionalne - nasickowe, blokady nerwow, pni nerwowych i splotow nerwowych,
podpajeczynowkowe, zewnatrzoponowe - w chirurgii ogélnej, urologii, ortopedii, ginekologii,

potoznictwie, ponadto w réznych procedurach diagnostycznych i terapeutycznych.

o Komorowe zaburzenia rytmu serca (przedwczesne skurcze komorowe, czgstoskurcz

komorowy), zwlaszcza w przebiegu ostrego zawatu migsnia sercowego lub po przedawkowaniu

glikozydow nasercowych.

o Leczenie bolu w okresie okotooperacyjnym, jako sktadnik analgezji prewencyjnej
(zapobiegawczej) i analgezji multimodalnej (wielokierunkowej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Znieczulenie regionalne

Maksymalna dawka jednorazowa lidokainy dla dorostego pacjenta wynosi 200 mg (4,5 mg/kg mc.).
Podane dawki majg charakter orientacyjny i dotycza oséb dorostych, w dobrym stanie ogdlnym, bez
choréb wspotistniejacych. U dzieci nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc. Lidokaing nalezy
dawkowac¢ indywidualnie, kierujgc si¢ masg ciala i stanem ogdlnym pacjenta. W trakcie znieczulenia

pacjenta nalezy nadzorowac oraz monitorowac czynnosci zyciowe.



Sita i czas dziatania lidokainy zalezg od st¢zenia i objetosci zastosowanego roztworu. Zwigkszenie
objetosci i st¢zenia przyspiesza, wydhluza i nasila dziatanie miejscowo znieczulajgce.

Lidokaing, podobnie jak inne $rodki miejscowo znieczulajgce, nalezy podawaé powoli, po uprzednim
wykonaniu proby aspiracji, co pozwala unikng¢ niezamierzonego podania donaczyniowego.

Podczas wykonywania znieczulenia zewnatrzoponowego podanie zasadniczej dawki $rodka
znieczulajacego nalezy poprzedzi¢ dawka testowa (3 do 5 ml chlorowodorku lidokainy z dodatkiem
adrenaliny). Po omytkowym, donaczyniowym podaniu dawki testowej zawarta w niej adrenalina
wywoluje wyrazne przyspieszenie czynnosci serca. Dlatego przez 5 minut po podaniu nalezy
obserwowac¢ zapis EKG na ekranie monitora. Negatywny wynik testu uprawnia do wstrzyknigcia
(z szybkoscig 25 do 50 mg/min) pozostatej dawki srodka znieczulajgcego. W tym czasie nalezy
utrzymywac staty, stowny kontakt z pacjentem i jezeli pojawia si¢ nawet tagodne objawy
przedawkowania, nalezy natychmiast przerwac iniekcje.

Dawka testowa pozwala rowniez uniknaé niebezpieczenstw zwigzanych z niezamierzonym,
podpajeczyndwkowym wstrzyknigciem produktu z nastgpowym catkowitym znieczuleniem
rdzeniowym.

Odstepy miedzy kolejnymi, podawanymi zewngtrzoponowo dawkami produktu nie powinny by¢
krétsze niz 90 minut.

Maksymalna dawka lidokainy podawana w trakcie blokady okotoszyjkowej (podczas porodu

i w ginekologii) nie powinna przekracza¢ 200 mg co 90 minut.

Nalezy zawsze stosowaé najmniejsze skuteczne dawki lidokainy, aby ograniczy¢ ryzyko
przedawkowania. Produkt mozna rozciencza¢ 0,9% roztworem chlorku sodu.

Stezenie leku | Rodzaj znieczulenia Dawka maksymalna
0,5 do 2% Znieczulenie nasigkowe Do 200 mg

0,5 do 2% Blokady pni i splotow nerwowych Do 200 mg

0,5 do 2% Znieczulenie zewnatrzoponowe Do 200 mg

. . . . Do 80 mg
0,
1 do 2% Znieczulenie podpajeczynowkowe (1,5 do 4 ml)
0,5do 1% Znieczulenie odcinkowe dozylne Do 200 mg

Zaburzenia rytmu serca

W celu leczenia zaburzen rytmu u 0sob dorostych podaje si¢ dozylnie lidokaing w jednorazowej
dawce wynoszacej od 50 do 100 mg, lub w dawkach podzielonych po 25 do 50 mg na minute. Jesli
poczatkowa dawka nie byla skuteczna, kolejng (50 do 100 mg) mozna podaé po uptywie 5 minut. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 200 do 300 mg w ciaggu godziny.

U chorych z tendencja do nawrotow zaburzen rytmu lub opornych na dziatanie doustnych lekow
przeciwarytmicznych mozna zastosowac ciagly infuzj¢ dozylng lidokainy z szybkoscig od 1 do

4 mg/min (20 do 50 ug/kg me./min) pod statg kontrolg EKG. Infuzj¢ nalezy przerwaé, gdy ustgpia
zaburzenia rytmu lub pojawig si¢ objawy przedawkowania.

U o0so6b w wieku podeszlym nalezy dawke dostosowac do ogdlnego stanu pacjenta.

Natomiast zaburzenia rytmu serca u dzieci leczy si¢ lidokaing podawang dozylnie w dawce 0,8 do

1 mg/kg mc., ktdrg w razie potrzeby mozna powtarza¢ do tgcznej dawki 3 do 5 mg/kg mc. Lidokaine
mozna rowniez podawaé w ciaglej infuzji dozylnej z szybkoscia 10 do 50 pg/kg mc./min.

Leczenie bélu w okresie okolooperacyjnym

Lidokaina podawana dozylnie w okresie okotooperacyjnym jest stosowana u pacjentow dorostych
jako adiuwant w terapii multimodalnej (wielokierunkowej) i w analgezji prewencyjnej
(zapobiegawczej). Lidokaing podaje si¢ dozylnie w zabiegach operacyjnych z niewielkim do
znacznego i rozlegltego urazem tkanek.



Zazwyczaj stosowane dawkowanie:

- dawka nasycajaca 1,5 mg/kg mc. podawana w bolusie, a nastepnie 1,5 do 3 mg/kg mc./godz.
w infuzji ciaglej w trakcie operacji; zalecane jest rozpoczgcie podawania lidokainy 30 minut
przed indukcja znieczulenia, jednak nie pdzniej niz w czasie indukcji znieczulenia,

- w okresie pooperacyjnym: 1 do 3 mg/kg mc./godz. w infuzji ciaglej przez 24 do 48 godz.

Jesli u pacjenta lidokaina stosowana jest jednoczesnie jako lek znieczulajacy miejscowo (nasigkowo),
np. w celu ostrzyknigcia przewidywanej linii cigcia oraz w infuzji dozylnej, catkowita dawke
lidokainy nalezy zmniejszy¢.

Jesli istnieje taka konieczno$¢, infuzje dozylna lidokainy mozna rozpoczaé¢ 4 do 8 godzin po podaniu
ostatniej dawki (w bolusie) leku stosowanego w znieczuleniu regionalnym. W przypadku nieudanego
znieczulenia zewnatrzoponowego, po zatrzymaniu infuzji ciaglej do przestrzeni zewnatrzoponowe;j

i bez podania dawki do przestrzeni zewnatrzoponowej w bolusie, ciggta infuzja dozylna lidokainy
moze by¢ rozpoczeta natychmiast, ale bez podania dozylnego w bolusie.

Dawke lidokainy nalezy zmniejszy¢ w stanach, w ktorych moze dojs¢ do zwickszenia wolnej frakcji
leku w surowicy — kwasicy, hiperkapnii, hipoksji, hipoproteinemii oraz zaburzen czynnosci watroby

i (lub) nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig krazenia, watroby i (lub) nerek nalezy zmniejszy¢ dawke
lidokainy i monitorowa¢ czynno$¢ uktadu krazenia.

Sposob podawania
Produkt mozna stosowa¢ dozylnie, nasickowo, podpajeczynéwkowo i zewnatrzoponowo.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub inne leki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej, lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
o Ogolne przeciwwskazania do wykonywania znieczulenia podpajeczyndowkowego

i zewnatrzoponowego, niezaleznie od rodzaju $rodka znieczulajacego:

- ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie §rodczaszkowe);

- zwezenie kanatu rdzenia krggowego, czynne choroby kregostupa (np. proces zapalny,
gruzlica kregostupa, guzy) lub niedawno przebyte urazy kregostupa (np. ztamania);

- posocznica;

- podostre zwyrodnienie rdzenia krggowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej;

- zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy;

- wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny;

- zaburzenia krzepniecia lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

o Infuzja dozylna lidokainy stosowanej w leczeniu bolu w okresie okotooperacyjnym jest
przeciwwskazana, jezeli jednoczesnie stosowane jest znieczulenie regionalne, szczegolnie takie,
w ktérym podaje si¢ lek znieczulenia miejscowego w bolusie lub w duzych dawkach
(np. znieczulenie zewnatrzoponowe, znieczulenia pni i splotdéw nerwowych).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Znieczulenie miejscowe za pomoca lidokainy moze by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy dobrze
znajacych technike znieczulen oraz przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu nastgpstw
przedawkowania lidokainy, ktore moga pojawic¢ si¢ w trakcie znieczulenia regionalnego.

W pomieszczeniu, w ktérym wykonywane sg znieczulenia, musi znajdowac si¢ zrodto tlenu, sprzet
resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed przystgpieniem 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 w celu znieczulenia nalezy poprzedzi¢ proba aspiracji, aby unikngé
niezamierzonego podania donaczyniowego.



Warunki bezpiecznego stosowania lidokainy: odpowiednie dawkowanie, poprawna technika
znieczulenia, przestrzeganie srodkow ostrozno$ci oraz gotowos¢ do podjecia postgpowania
resuscytacyjnego.

Powtarzanie dawek lidokainy moze doprowadzi¢ do niebezpiecznie wysokiego wzrostu stezenia
w surowicy. Poniewaz og6lna reakcja na wysokie stezenie zalezy od stanu pacjenta, u 0osob
wyniszczonych, w podesztym wieku oraz dzieci nalezy dostosowaé dawke do masy ciata i stanu
zdrowia.

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, dlatego w przypadkach niewydolnosci watroby nalezy
uwzgledni¢ mozliwos$¢ zwickszenia stgzenia lidokainy w ptynach ustrojowych.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowac¢ stan $wiadomosci oraz czynno$¢ uktadow krazenia

i oddychania. Wczesnymi objawami toksycznych stezen lidokainy w osrodkowym uktadzie
nerwowym s3: metaliczny smak w ustach, niepokoéj, szum w uszach, zawroty glowy, zaburzenia
widzenia, drzenia mi¢$niowe lub sennos¢.

Przestrzeganie Srodkoéw ostroznosci jest szczeg6lnie wazne podczas wykonywania znieczulen

W obrebie glowy i szyi. Znieczulenie w obrgbie glowy i szyi moze wywota¢ objawy zatrucia mimo
zastosowania dopuszczalnej dawki Srodka znieczulajacego. Opisywano w tych przypadkach
zaburzenia $wiadomosci, drgawki, depresje uktadow oddechowego i krazenia. Powyzsze reakcje moga
by¢ nastgpstwem niezamierzonego donaczyniowego podania lidokainy. Szczegdlnie grozne moga by¢
konsekwencje wstrzykniecia produktu do $wiatla t¢tnicy zaopatrujacej osrodkowy uktad nerwowy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac lidokaing zewnatrzoponowo pacjentom z blokiem serca, a takze
ciezkim nadci$nieniem tetniczym.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajgczynéwkowego, bez wzgledu na zastosowany $rodek
miejscowo znieczulajacy, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzys¢ dla pacjenta.

Groznym powiklaniem znieczulen centralnych jest catkowite znieczulenie rdzeniowe, ktore jest
nastgpstwem podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej zbyt duzej dawki srodka miejscowo
znieczulajacego. W rezultacie dochodzi do niewydolnos$ci uktadéw krazenia i oddechowego.
Niewydolnos$¢ krazenia jest spowodowana rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktorej objawami
sg niedocis$nienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy serca.

Niewydolnos¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem migsni oddechowych w wyniku
zahamowania przewodnictwa w nerwach zaopatrujacych migsnie oddechowe, w tym rowniez
przepong.

Ryzyko wystapienia wysokiego znieczulenia podpajeczynowkowego jest wieksze u pacjentow
otytych, z nadci$nieniem wewnatrzbrzusznym oraz u kobiet w zaawansowanej cigzy. W tych
przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke srodka miejscowo znieczulajacego.

Natomiast catkowite znieczulenie rdzeniowe jest zazwyczaj rezultatem niezamierzonego,
omytkowego podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej dawki leku przeznaczonej do znieczulenia
Zewnatrzoponowego.

Wykonanie znieczulenia podpajeczyndowkowego u pacjenta z hipowolemig (niezaleznie od rodzaju
i dawki zastosowanego $rodka miejscowo znieczulajacego) moze doprowadzi¢ do nagtego
i znacznego obnizenia ci$nienia tgtniczego.

Trwale powiktania neurologiczne (brak czucia, zaburzenia czynno$ci ruchowych lub porazenia)
bardzo rzadko sg nastgpstwem znieczulenia podpajeczynowkowego.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow z zaburzeniami neurologicznymi, takimi jak
stwardnienie rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-miesniowe,
mimo Ze nie obserwowano nasilenia tych zaburzen po wykonaniu znieczulenia
podpajeczyndowkowego.



Produkt leczniczy zawiera 2,75 mg sodu na kazdy ml roztworu, co odpowiada 0,14% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Ampuiki 2 ml
Produkt leczniczy zawiera 5,5 mg sodu na amputke 2 ml, co odpowiada 0,28% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Fiolki 20 ml
Produkt leczniczy zawiera 55 mg sodu na fiolke 20 ml, co odpowiada 2,75% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze chlorku sodu. Zawarto$¢ sodu pochodzacego
z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu

W przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczace;j
zawartos$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac sie

z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

U pacjentéw ze zmniejszong czynnos$cia nerek nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu w produkcie
gotowym do podania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowane w celu leczenia drgawek pochodne hydantoiny (np. fenytoina) moga nasila¢
kardiodepresyjne dziatanie lidokainy, ale moga rowniez przyspiesza¢ jej metabolizm na skutek
indukcji enzymatycznej.

Jednoczesne, uzasadnione terapeutycznie stosowanie lidokainy z innymi lekami przeciwarytmicznymi
moze nasilac jej niepozadane dziatania.

Leki beta-adrenolityczne mogg spowolnia¢ metabolizm lidokainy w watrobie i nasila¢ jej toksyczno$é.

Cymetydyna hamuje metabolizm lidokainy, zmniejsza jej klirens watrobowy i zwigksza st¢zenie
W 0soczu.

Duze dawki lidokainy moga nasila¢ dziatanie srodkéw zwiotczajacych migsénie.

Lidokaina podawana dozylnie moze nasili¢ dziatanie analgetyczne lekéw przeciwbolowych
stosowanych w monoterapii. Okotooperacyjne zastosowanie lidokainy zmniejsza zapotrzebowanie na
opioidy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty teratogennego dziatania lidokainy. Nie
przeprowadzono jednak dostatecznie duzych, dobrze kontrolowanych badan u cigzarnych kobiet.
W zwiagzku z tym, tylko w wyjatkowych przypadkach produkt moze by¢ stosowany u ci¢zarnych
W czasie trwania organogenezy.

Okres porodu
Srodki miejscowo znieczulajace podawane w trakcie porodu z tatwoscia przenikaja przez tozysko,

W zwigzku z czym mogg wywotywac objawy zatrucia zar6wno u matki jak i ptodu. Toksycznosc¢
lidokainy zalezy od metody i techniki znieczulenia oraz zastosowanej dawki. Zatrucie lidokaing
wywotuje u ptodu zaburzenia czynnos$ci serca. Zastosowanie srodkow o budowie amidowe;j

do blokady okotoszyjkowej w trakcie porodu wywotuje bradykardi¢ u okoto 30% ptodow. Dlatego
wskazane jest state monitorowanie tetna ptodu. Zbyt wysokie stezenie lidokainy we krwi matki moze
wywotaé spadek cis$nienia tetniczego. Znieczulenie moze tez hamowac czynno$¢ skurczowg macicy

i przedtuzaé porod. Podejmujac decyzj¢ o zastosowaniu znieczulenia okotoszyjkowego

w szczegodlnych sytuacjach potozniczych, takich jak: pordd przedwcezesny, zatrucie cigzowe oraz stan



wewnatrzmacicznego zagrozenia plodu, nalezy rozwazy¢, czy oczekiwane korzysci przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem.

U noworodkow, ktorych matki otrzymywaly podczas porodu niektére srodki miejscowo znieczulajace,
obserwowano w pierwszych dwu dniach Zycia obnizone napigcie migsni szkieletowych. Jednak nie
wiadomo, czy wiaze si¢ to z jakimi$§ odlegltymi skutkami.

Karmienie piersia
Poniewaz lidokaina przenika do mleka, stosowanie u kobiet karmigcych piersig wymaga zachowania
ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wptyw lidokainy na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn zalezy od rodzaju
przeprowadzanego zabiegu i ilosci zastosowanej lidokainy.

Po znieczuleniu lidokaing pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn
przez co najmniej 24 godziny po zakonczeniu zabiegu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane lidokainy sg zazwyczaj rezultatem jej nadmiernego stezenia w ptynach
ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzgledne lub bezwzgledne),
zaburzen kinetyki lub niewtasciwej techniki wstrzykiwania.

Dziatania niepozadane zostaty podzielone ze wzgledu na czgsto$¢ wystepowania: bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (zwykle zmiany skorne, pokrzywka, obrzeki);
Czesto$¢ nieznana: reakcje anafilaktoidalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: brak czucia, zaburzenia czynno$ci ruchowych lub porazenia (sg nastepstwem
znieczulenia podpajgczynowkowego);

Czestos¢ nieznana: metaliczny smak w ustach, uczucie oszotomienia, pobudzenie, niepokdj, euforia,
drzenia mig$niowe, sennos$¢, zaburzenia §wiadomosci, bole i zawroty gtowy, Szumy uszne, parestezje,
utrata $wiadomosci, drgawki, catkowite znieczulenie rdzeniowe (w nastepstwie omytkowego podania
do przestrzeni podpajeczynowkowej zbyt duzej dawki lidokainy), wysokie znieczulenie
podpajeczyndowkowe (w nastgpstwie podania do przestrzeni podpajeczynowkowej zbyt duzej dawki
lidokainy).

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca
Czgstos¢ nieznana: bradykardia, zatrzymanie czynnosci serca (w skrajnie ciezkich przypadkach).

Zaburzenia naczyniowe
Czegstos$¢ nieznana: niedocisnienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: zaburzenia oddychania, w tym zatrzymanie oddechu.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czegsto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty.

Po dozylnym zastosowaniu lidokainy w analgezji multimodalnej (wielokierunkowej) najczesciej
wystepowatly: senno$¢, uczucie zmeczenia, nudnosci, dretwienie warg, metaliczny smak w ustach
i zawroty glowy.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy toksyczne pojawiaja si¢ po przekroczeniu okreslonego stezenia lidokainy w surowicy i zaleza
od podanej dawki, dodatku lekow obkurczajacych naczynia krwionosne, miejsca wstrzykniecia,
dystrybucji w tkankach, metabolizmu i stanu ogolnego pacjenta.

Przedawkowanie moze by¢ rezultatem:

e przedawkowania wzglednego, gdy lek zostaje podany bezposrednio do naczynia krwiono$nego
lub w okolic¢ bogato unaczyniona;

e przedawkowania bezwzglednego, gdy zostaje przekroczona dawka dopuszczalna.

Objawy przedawkowania:

- faza pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego - zaburzenia czucia w obrebie warg i jezyka,
metaliczny smak w ustach, niespojno§¢ mowy, zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia widzenia,
dreszcze, pobudzenie ruchowe, drzenia migsni, drgawki;

- faza depresji osrodkowego uktadu nerwowego - $pigczka, depresja oddychania i kragzenia. Ponadto
mogg wystapi¢: tachykardia, wzrost ci$nienia tetniczego i oporu naczyniowego, ostabienie
automatyzmu serca, bradykardia, asystolia, rozszerzenie oskrzeli.

Objawy zatrucia sa wskazaniem do natychmiastowego przerwania podawania leku. Jezeli ich
natgzenie jest niewielkie (zaburzenia widzenia, zawroty gtowy) nalezy uspokoi¢ pacjenta, poda¢ mu
tlen do oddychania i sprawdzi¢ dostep do zyty. W przypadku silniejszej reakcji toksycznej
(ograniczenie $wiadomosci i drzenia mig$ni), gdy to konieczne, nalezy zastosowa¢ wentylacje
zastepcza phuc, dozylnie podac leki podwyzszajace cisnienie tetnicze (efedryna, katecholaminy) oraz
leki przeciwdrgawkowe (midazolam lub diazepam). Jesli dochodzi do utraty $wiadomosci

z drgawkami kloniczno-tonicznymi, nalezy natychmiast zaintubowaé pacjenta i podja¢ wentylacje
zastepcza pluc 100% tlenem, podac dozylnie leki przeciwdrgawkowe (diazepam, propofol, tiopental),
korygowa¢ kwasice i leczy¢ objawowo zgodnie z zasadami intensywnej terapii.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania lidokainy nie jest skuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwarytmiczne klasy 1B, kod ATC: C01BB01
Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace; amidy, kod ATC: NO1BB02

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym i przeciwarytmicznym o budowie amidowe;.
Hamuje powstawanie i przewodzenie bodzcow we wtoknach nerwowych i uktadzie przewodzacym
serca. Lidokaina blokuje kanaty sodowe bton komoérek nerwowych. Zahamowanie naptywu jonéw Na*
uniemozliwia generowanie i przewodzenie impulsow pojawiajacych si¢ w odpowiedzi


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

na depolaryzacje. Wzrasta prog pobudliwosci wiokien nerwowych az do catkowitego zablokowania
przewodzenia. Stezenie lidokainy blokujace przewodnictwo jest odwrotnie proporcjonalne do $rednicy
wiokna. W pierwszej kolejnosci blokowane sg cienkie widkna bolowe, nastepnie grubsze czuciowe.
Do zablokowania widkien ruchowych (najgrubszych) konieczne sg najwyzsze stgzenia lidokainy.

Przeciwarytmiczne dziatanie lidokainy jest rezultatem blokowania kanatu sodowego. Lidokaina
zaliczana jest do lekow przeciwarytmicznych grupy I B wg Vaughna - Williamsa (nie wptywa na czas
trwania potencjatu czynnosciowego). Lidokaina blokuje kanaty sodowe i hamuje aktywnos¢
bioelektryczna w zdepolaryzowanym migéniu serca. Natomiast w niewielkim stopniu wplywa na
migsien niezdepolaryzowany oraz na uktad przewodzacy. Dlatego jest skuteczna w leczeniu zaburzen
rytmu, zwigzanych z depolaryzacja (np. niedokrwienie, przedawkowanie glikozydow nasercowych),
natomiast jej dziatanie w zaburzeniach rytmu powstajacych w tkance niezdepolaryzowane;j jest
niewielkie. Lidokaina hamuje depolaryzacje diastoliczng i automatyzm komoér w ukladzie
przewodzacym.

Lidokaina w stezeniach terapeutycznych:

o nieznaczne obniza rzut serca, opoér obwodowy i ci$nienie tgtnicze;

o nie wykazuje wplywu na przedsionki, kurczliwo$¢ migsnia sercowego oraz przewodnictwo
przedsionkowo-komorowe.

Badania kliniczne wykazaty skuteczno$¢ analgetyczna lidokainy podawanej w okresie
okotooperacyjnym i poprawe czynno$ci motorycznej jelit po zabiegach radykalnej prostatektomii,

a w operacjach brzusznych (laparoskopowych i laparotomiach), mniejszy odsetek atonii i niedroznos$ci
pooperacyjnej jelit, nudnosci i wymiotéw, co przetozylto si¢ na skrocenie czasu hospitalizacji.
Okotooperacyjne zastosowanie lidokainy zmniejsza zapotrzebowanie na opioidy. Oprocz dziatania
analgetycznego, lidokaina stosowana dozylnie hamuje reakcje zapalng indukowang zabiegiem
operacyjnym. Uwaza si¢, ze wynikiem jej stosowania w okresie pooperacyjnym jest zmnigjszenie
osoczowych stezen, m.in. IL-6, IL-8, C3a, IL-1ra, CD11b, L- i P-selektyny. Ponadto skutecznos¢
analgetyczna lidokainy moze by¢ znaczaco wigksza w bolu trzewnym niz W bolu somatycznym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina wchtania si¢ catkowicie z miejsca zdeponowania w tkankach. Szybko$¢ narastania stgzenia
we krwi zalezy od wielu czynnikow, sposrod ktorych wazne jest miejsce podania. Najwyzsze stezenie
lidokainy w osoczu (poza przypadkami, gdy podawana jest dozylnie) stwierdza si¢ w trakcie blokady
nerwow miedzyzebrowych, nieco nizsze w trakcie znieczulenia zewnatrzoponowego, natomiast
najnizsze w trakcie znieczulenia nasickowego.

Stopien wigzania lidokainy z biatkami zalezy od st¢zenia w osoczu. Przy stezeniach od | pg/ml do

4 pg/ml z biatkami wigze si¢ od 40% do 80% $rodka. Lidokaina przenika przez barierg krew-mozg

i przez tozysko, docierajac do krazenia ptodu.

Lidokaina jest bardzo szybko metabolizowana w watrobie do kilku pochodnych N-dealkilowanych,
ktore wykazuja stabszg aktywnos¢ farmakologiczna.

Lek jest wydalany przez nerki przede wszystkim w postaci metabolitow, a tylko 10% w postaci
niezmienionej. Po wstrzyknieciu dozylnym okres pottrwania w surowicy wynosi 1,6 godz.

Kinetyka zmienia si¢ u 0s6b z uposledzong czynnoscia watroby, u ktorych okres pottrwania moze by¢
wydluzony nawet dwukrotnie.

Uposledzenie czynnosci nerek nie ma wptywu na kinetyke lidokainy, jakkolwiek w tych przypadkach
stwierdza si¢ podwyzszone stgzenie metabolitow we krwi.

Po przekroczeniu stezenia 6 pg/ml surowicy krwi wystepuje toksyczne dziatanie na osrodkowy uktad
nerwowy w postaci drgawek. Objawy zatrucia moze potggowac kwasica oraz stosowanie lekow
pobudzajacych aktywnos¢ OUN.

Dodanie noradrenaliny ogranicza szybkos¢ wchtaniania z tkanek do krwiobiegu, dzigki czemu
wydtuza si¢ czas dzialania oraz zmniejsza st¢zenie w surowicy; pozwala to na zastosowanie wigkszej
dawki.

Skuteczne dziatanie przeciwbdlowe lidokainy podawanej dozylnie w okresie okotooperacyjnym
uzyskiwane jest po osiagnieciu stezenia w surowicy wynoszacego 1,1-4,2 pg/ml.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach lidokaina nie wywoluje teratogennego dziatania w dawkach
przekraczajacych dawki stosowane u ludzi 6,6-krotnie. Nie prowadzono badan dotyczacych dzialania
rakotworczego i mutagennego oraz wpltywu na ptodnos¢ u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produkt wykazuje niezgodnos$¢ i nie powinien by¢ mieszany w jednej strzykawce z roztworami
zawierajgcymi wodoroweglan sodu oraz innymi roztworami o odczynie zasadowym.

6.3  OKkres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem, w temperaturze ponizej
25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 ampulek z bezbarwnego szkta po 2 ml w tekturowym pudetku.
5 fiolek z bezbarwnego szkta po 20 ml w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po pobraniu pierwszej dawki niezuzyta w ciggu 24 godzin zawarto$¢ fiolki nalezy zniszczy¢.
Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzgsngé¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ sptynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto§¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.



Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/g

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ampuiki 2 ml
Pozwolenie nr R/0383

Fiolki 20 ml
Pozwolenie nr R/6791

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Ampulki 2 ml
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.11.1975 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.05.2012 r.

Fiolki 20 ml

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.08.1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.08.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.06.2020 r.

SmPC zgodne z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
nr DZL-ZLN.4020.443.2020.2.JS3 z dn. 12.06.2020 r.
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