
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

Lidocaine 1 % Fresenius Kabi, 10 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan 
Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan 

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 

Lidocaine 1 % Fresenius Kabi, 10 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan: 
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku, co odpowiada 8,11 mg 
lidokainy. 
Kazde 5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku. 
KaMe 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku. 
Kazde 20 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku. 

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan: 
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku, co odpowiada 16,22 mg 
lidokainy. 
Kazde 5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku. 
KaMe 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku. 
Kazde 20 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku. 

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu 

Lidocaine 1 % Fresenius Kabi, 10 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan: 
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera okolo 0,124 mmol sodu. 

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan: 
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera okolo 0,093 mmol sodu. 

Pelny wykaz substancj i pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Roztw6r do wstrzykiwan 
Klarowny, bezbarwny, wodny roztw6r, bez widocznych cZf!stek. 
pH roztworu: 5,0 do 7,0 
Osmolarnosc roztworu: 280 do 340 mOsm 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

Znieczulenie miejscowe nasiykowe, regionalne (blokada nerw6w i pni nerwowych), znieczulenie 
nadtward6wkowe i krzyzowe oraz znieczulenia stomatologiczne, do stosowania osobno lub w 
polf!czeniu z adrenalinf!. 
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4.2 Dawlwwanie i spos6b podawania 

Dawkowanie 

Dawka powinna bye dostosowana w zalezuosci od reakcji pacjenta oraz miejsca po dania. NaieZy 
stosowae najmniejsz,! mozliw,! dawky i najmniejsze styzenie zapewniaj'!ce uzyskanie poz,!danego 
dzialania. U zdrowych doroslych pacjent6w nie naleZy przekraczae maksymalnej dawki wynosz'!cej 
200 mg. 

Objytose uZytego roztworu rna wplyw na wielkose obszaru rozprzestrzenienia siy znieczulenia. 
W przypadku, gdy wskazane jest podanie wiykszej objytosci roztworu 0 mniejszym styzeniu, roztw6r 
podstawowy naleZy rozcieiiczye roztworem soli fizjologicznej (NaCI 0,9%). Rozcieiiczenie powinno 
bye sporz'!dzone bezposrednio przed podaniem znieczulenia. 

Dorosli i mlodziez (12 lat - 18 lat) 
U doroslych i mlodzieZy pojedyncza dawka lidokainy (znieczulenia inne niz podpajyczyn6wkowe) nie 
powinna bye wiyksza niz 4,5 mg/kg mc. (maksymalna dawka wynosi 200 mg). 

W przypadku znieczulenia podpaj yczyn6wkowego nie naleZy stosowae dawki wiykszej niz 100 mg. 
W znieczuleniu nadtward6wkowym i krzyzowym podanie maksymalnej dawki nie powinno bye 
powtarzane w odstypach kr6tszych niz 1,5 godziny. W przypadku blokady okoloszyjkowej, 
w znieczuleniach do zabieg6w polozniczych (np. w przypadku poronienia), nie powinno siy powtarzae 
maksymalnej zalecanej dawki (200 mg) w odstypach kr6tszych niz 1,5 godziny. W znieczuleniu 
odcinkowym dOZylnym u doroslych pacjent6w z zastosowaniem roztworu 5 mg/mL, maksymalna 
dawka nie powinna bye wiyksza niz 4 mg/kg mc. 

Roztw6r 10 mg/mL lidokainy chlorowodorku (niezawieraj,!cy substancji konserwuj,!cych) jest 
stosowany w znieczuleniu nadtward6wkowym i krzyzowym. W celu unikniycia niezamierzonego 
podania donaczyniowego lub podpajyczyn6wkowego duzej zewn'!trzoponowej dawki lidokainy, 
naleZy zastosowae dawky pr6bn,! 2-5 mL, kt6ra powinna bye podana co najmniej 5 minut przed 
wstrzykniyciem dawki calkowitej. 

W znieczuleniu nadtward6wkowym do znieczulenia kazdego dermatomu wymagane jest zwykle 
2-3 mL roztworu 10 mg/mL. 

Do blokady krzyzowych i ogonowych korzeni nerwowych, stosowanej w celu uzyskania znieczulenia 
do zabieg6w polozniczych lub blokady zewn'!trzoponowej w odcinku piersiowym, zaleca siy 
podawanie 20-30 mL roztworu 10 mg/mL (200-300 mg). W znieczuleniu nadtward6wkowym w 
odcinku lydiwiowym stosuje siy dawky 25-30 mL (250-300 mg) roztworu 10 mg/mL. 

Blokada nerw6w miydzyzebrowych: 3 mL roztworu 10 mg/mL (30 mg). 

Blokada przykrygowa: 3-5 mL roztworu 10 mg/mL (30-50 mg). 

Blokada nerwu sromowego (po kazdej stronie): 10 mL roztworu 10 mg/mL (100 mg). 

Blokada okoloszyjkowa (po kazdej stronie) w znieczuleniu do zabieg6w polozuiczych: 10 mL 
roztworu 10 mg/mL (100 mg). 

Blokada wsp6lczulnego uldadu nerwowego: blokada splotu szyjnego (zw6j gwiazdzisty): 5 mL 
roztworu 10 mg/mL (50 mg). 

Blokada splotu lydzwiowego: 5-10 mL roztworu 10 mg/mL (50-100 mg). 

Znieczulenie nasiykowe: 1-60 mL roztworu 5 mg/mL lub 0,5-30 mL roztworu 10 mg/mL (5-300 mg). 

Znieczulenie odcinkowe dOZylne: 10-60 mL roztworu 5 mg/mL (50-300 mg). 
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Dzieci 
U dzieci zazwyczaj naleZy stosowae mniejsze dawki produktu leczniczego. 
W celu zminimalizowania mozliwosci wyst(!pienia reakcji toksycznych u dzieci zaleca siy stosowanie 
roztworu lidokainy chlorowodorku w styzeniu 5 mg/mL lub 10 mg/mL. U dzieci w wieku ponizej 
12 lat dawka lidokainy w znieczuleniu miejscowym nasiykowym nie powinna bye wiyksza niz 
3 mg/kg mc., odstypy miydzy kolejnymi dawkami nie powinny bye kr6tsze niz 4 godziny. 

Szczegolne populacje pacjentow 
U pacjent6w w podeszlym wieku lub os6b oslabionych zaleca siy stosowanie mniejszych dawek 
produktu leczniczego. 

Spos6b podawania 

Produkt leczniczy Lidocaine Fresenius Kabi podawany jest poprzez wstrzykniycie dOZylne, 
domiysniowe, podsk6rne lub nadtward6wkowe. Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do 
stosowania do oka. 

Spos6b podawania lidokainy r6mi siy w zaleznosci od rodzaju stosowanej procedmy (znieczulenie 
odcinkowe dOZylne, znieczulenie nasiykowe, blokada nerw6w lub znieczulenie nadtward6wkowe). 

Informacje dotycz(!ce rozcienczenia produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi, roztw6r do 
wstrzykiwan, patrz punkt 6.6. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nadwrazliwose na substancjy czynn(!, na leki znieczulaj(!ce z grupy amid6w lub na kt6r(!kolwiek 
substancjy pomocnicz(! wymienion(! w punkcie 6.1. 

Stosowanie produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi jest przeciwwskazane u pacjent6w z: 
- calkowitym blokiem serca; 
- hipowolemi(!. 

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycz~ce stosowania 

Lidokaina powinna bye podawana przez personel posiadaj(!cy doswiadczenie w zakresie prowadzenia 
resuscytacji, dysponuj(!cy sprzytem i srodkami niezbydnymi do jej prowadzenia. 

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych miejscowych srodk6w znieczulaj(!cych, duze styzenie 
lidokainy we krwi moze powodowae ostre reakcje toksyczne 0 charakterze neurologicznym 
i kardiologicznym, zwlaszcza po przedluzonym podawaniu doZylnym. 

Lidokainy naleZy ostromie stosowae u pacjent6w: 
z zaburzeniami automatyzmu i przewodzenia serca, poniewaz miejscowe znieczulenie moze 
zmniejszae przewodnose miysnia sercowego (patrz takZe punkt 4.3); 
przyjmuj(!cych leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron). Pacjenci ci powinni zostae 
objyci scislym nadzorem, naleZy rozwaZye zastosowanie u nich monitorowania EKG, poniewaz 
wplyw na serce moze miee charakter addytywny (patrz takze punkt 4.5); 
z zastoinow(! niewydolnosci(! serca, lub bradykardi(! lub u pacjent6w po zabiegu 
kardiochirurgicznym; 
z ciyZkim wstrz(!sem; 
z uposledzoniem czynnosci oddechowej; 
z napadami drgawkowymi; 
z miasteni(!; 
z koagulopati(!. Stosowanie lek6w przeciwzakrzepowych (np. heparyny), lek6w z grupy NLPZ 
lub srodk6w zastypczych osocza moze zwiykszae ryzyko krwawienia. Przypadkowe 

PT/H/1793/01/DC 3 



uszkodzenie naczyii krwionosnych moze skutkowac ciyzkim krwawieniem. W razie potrzeby 
naleZy kontrolowac czas ktwawienia, czas kaolinowo-kefalinowy (aPTT), wskainik Quicka 
oraz liczby plytek; 
w podeszlym wieku lub u os6b og6lnie oslabionych; 
z zaburzeniem czynnosci wlltroby, poniewaz lidokainajest metabolizowana w wlltrobie; 
z zaburzeniem czynnosci nerek, z klirensem heatyniny ponizej 10 mLimin. 

Przed dOZylnym podaniem lidokainy naleZy wyr6wnac istniejllcll hipokaliemiy, hipoksjy oraz 
zaburzenia r6wnowagi kwasowo-zasadowej. 

W trakcie znieczulenia podpajyczyn6wkowego naleZy monitorowac cisnienie krwi. Znieczulenie 
nadtward6wkowe moze skutkowac wystllPieniem niedocisnienia i bradykardii. Ryzyko to mozna 
zmniejszyc poprzez uprzednie podanie do klwiobiegu roztworu krystaloidow6w lub koloid6w. NaieZy 
niezwlocznie rozpoczllcleczenie niedocisnienia. NaieZy zachowac ostroznosc w przypadku pacjent6w 
z zaburzeniami czynnosci sercowo-naczyniowych. 

Blokada okoloszyjkowa moze czasami prowadzic do bradykardii lub tachykardii u plodu, dlatego 
konieczne jest scisle monitorowanie czystosci akcji serca plodu (patrz punlet 4.6). 

Przypadkowe wstrzykniycie do tytnicy w obrybie glowy i szyi moze skutkowac wystllPieniem 
objaw6w m6zgowych, nawet po zastosowaniu malych dawek. 

Produkt leczniczy podany zagalkowo moze w rzadkich przypadkach przeniknllc do przestrzeni 
podpajyczyn6wkowej, co willze siy z wystllPieniem nasilonychlciyZkich reakcji, w tym zapasci 
hllzeniowej, bezdechu, drgawek i ohesowej slepoty. 

W przypadku znieczulenia miejscowego okolo- i zagalkowego istnieje male ryzyko trwalego 
zaburzenia czynnosci miysni oka. Jest to g16wnie spowodowane uszkodzeniem i (lub) miejscowym 
dzialaniem toksycznym na miysnie i (lub) nelwy. 

Nasilenie takiej reakcji tkankowej zwillzane jest ze stopniem uszkodzenia, styzeniem miejscowego 
srodka znieczulajllcego oraz czasemjego oddzialywania na tkanki. Dlatego zaleca siy stosowanie 
najmniejszego skutecznego styzenia i dawki miejscowego srodka znieczulajllcego. 

Skutecznosc znieczulenia mejscowego moze zostac oslabiona po wstrzykniyciu produktu leczniczego 
w obszar zakazony lub zmieniony zapalnie. 

Domiysniowe podanie lidokainy moze zwiykszac styzenie fosfokinazy heatynowej, co moze wplywac 
na rozpoznanie ostrej fazy zawalu miysnia sercowego. Lidokaina wykazuje dzialanie porfirogenne 
u zwierzllt, dlatego nie naleZy jej stosowac u os6b z porfirill. 

W badaniach po wprowadzeniu do obrotu, zglaszano przypadki chondrolizy u pacjent6w 
pooperacyjnie otrzymujllcych miejscowe znieczulenie w podaniu dostawowym, we wlewie cillglym. 
Wiykszosc przypadk6w chondrolizy dotyczyla stawu barkowego. W zwillZku z wieloczynnikowll 
etiologill oraz sprzecznymi doniesieniami literatmy naukowej dotyczllcymi mechanizmu dzialania, 
dotychczas nie ustalono zwillzku przyczynowo-skutkowego. Lidokaina nie zostala zarejestrowana we 
wskazaniu do stosowania dostawowego we wlewie cillglym. 

Nie zaleca siy stosowania lidokainy w roztworze do wstrzykniyc u noworodk6w. Nie ustalono 
optymalnego styzenia leku w surowicy w tej grupie wiekowej, pozwalajllcego uniknllC objaw6w 
toksycznosci, takich jak drgawki i zaburzenia lytmu serca. 

Pacjenci stosuj'lcy dietlt niskosodow'l 

Lidocaine 1 % Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztw6r do wstrzykiwaii 
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Produkt leczniczy zawiera 85 mg (okolo 3,72 mmol) sodu na dawky. Odpowiada to 4,25 % 
maksymalnego dobowego spoZycia sodu (2 g) zalecanego przez WHO u osob doroslych. NaleZy miee 
to na uwadze w przypadku pacjentow ograniczaj,!cych spoZycie sodu. 

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL. roztwor do wstrzykiwan 
Produkt leczniczy zawiera 32 mg (okolo 1,39 mmol) sodu na dawky. Odpowiada to 1,6 % 
maksymalnego dobowego spoZycia sodu (2 g) zalecanego przez WHO u osob doroslych. NaleZy miee 
to na uwadze w przypadku pacjentow ograniczaj,!cych spoZycie sodu. 

4.5 Interakcje z innymi produldami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

Wplyw lidokainy na inne produkty lecznicze 
W zwi,!zku z wystypowaniem uogolnionego efektu addytywnego, lidokainy naleZy ostroznie stosowae 
w skojarzeniu z innymi miejscowymi srodkami znieczul~,!cymi lub substancjami leczniczymi 
o budowie podobnej do srodkow znieczul~acych typu amidowego (np. leki przeciwarytmiczne, takie 
jak meksyletyna i tokainid). 
Nie przeprowadzono badan dotycz,!cych interakcji pomiydzy lidokain,! a przeciwarytmicznymi lekami 
klasy III (np. amiodaron), jednak zaleca siy zachowanie ostroznosci. 
Moze wystypowae zwiyszone ryzyko nasilenia i wydluzenia blokady nerwowo-miysniowej 
u pacjentow ronoczesnie przyjmuj,!cych leki zwiotczaj,!ce miysnie szkieletowe (np. suksametonium). 

Wplyw innych produktow leczniczych na lidokaint( 
Produkty lecznicze hamuj,!ce metabolizm lidokainy (np. cymetydyna, fluwoksamina, propranolol) 
mog,! potencjalnie prowadzie do wyst,!pienia toksycznego styzenia lidokainy w osoczu w przypadku 
wielokrotnego podawania lidokainy w wysokich dawkach przez dluzszy czas. Poniewaz lidokaina 
charakteryzuje siy w,!skim oknem terapeutycznym, naleZy odpowiednio dostosowae jej dawky. 
Wzrost styzenia lidokainy w surowicy moze bye rowniez obserwowany u pacjentow stosuj,!cych 
srodki przeciwwirusowe (np. amprenawir, atazanawir, darunawir, lopinawir). 
Natomiast produkty lecznicze zwiykszaj,!ce metabolizm lidokainy w w,!trobie (np. fenytoina, doustna 
hormonalna terapia zastypcza) powoduj,! obnizenie styzenia lidokainy w surowicy. Konieczne moze 
bye zwiykszenie dawki lidokainy. 

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwarytmicznych, lekow beta-adrenolitycznych i antagonistow 
kanalu wapniowego moze powodowae addytywny efekt inhibicyjny na przewodzenie przez wyzel 
przedsionkowo-komorowy oraz na przewodzenie wewn'!trzkomorowe i kurczliwose komor. 

U pacjentow leczonychjednoczesnie lekami przeciwpsychotycznymi, ktore wydluzaj,! odstyp QT lub 
mog,! skutkowae wydluzeniem tego odstypu (np. pimozyd, sertyndol, olanzapina, kwetiapina, 
zotepina), prenylamin,!, adrenalin,! (w razie niezamierzonego wstrzykniycia donaczyniowego) lub 
antagonistami receptorow 5HT3 (np. tropisetron, dolasetron) istnieje zwiykszone ryzyko wyst,!pienia 
komorowych zaburzen rytmu serca. 

Jednoczesne stosowanie srodkow obkurczaj,!cych naczynia krwionosne prowadzi do wydluzenia czasu 
dzialania lidokainy. 

Adrenalina (epinefryna) w pol,!czeniu z lidokain,! moze skutkowae zmniejszeniem wchlaniania 
z tkanek do naczyn krwionosnych, jednak w przypadkujej niezamierzonego podania donaczyniowego 
obserwuje siy znacz'!ce zwiykszenie ryzyka wyst,!pienia czystoskurczu komorowego i migotania 
komor. 

Jednoczesne stosowanie lidokainy i alkaloid ow sporyszu (np. ergotaminy) moze prowadzie do 
znacznego obnizenia cisnienia krwi. 

Fenytoina w podaniu dOZylnym moze nasilae kardiodepresyjne dzialanie lidokainy. 

Zglaszano przypadki zapasci sercowo-naczyniowej po zastosowaniu bupiwakainy u pacjentow 
leczonych werapamilem i timololem. Lidokaina i bupowakina wykazuj,! duze podobienstwo. 
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NaleZy unikae jednoczesnego stosowania kwinuprystyny/dalfoprystyny, poniewaz podanie 
antybiotykow z lidokain~ moze prowadzie do zwiykszenia styzenia lidokainy. 

Hipokaliemia powstala wskutekjednoczesnego stosowania lekow moczopydnych moze 
antagonizowae dzialanie lidokainy (patrz punkt 4.4). 

NaleZy ostroznie stosowae srodki uspokajaj~ce, ktore oddzialuj~ na funkcje osrodkowego ukladu 
nerwowego i mog~ miee wplyw na dzialanie miejscowych srodkow znieczulaj~cych. 

Dopamina i 5-hydroksytlyptamina obnizaj~ prog drgawkowy po podaniu lidokainy. 

Podejrzewa siy, ze srodki narkotyczne sprzyjaj~ wystypowaniu drgawek, co potwierdzaloby dane 
wskazuj~ce, ze lidokaina obniza prog drgawkowy u ludzi po podaniu fentanylu. 

Skojarzenie opioidow z lekami przeciwwymiotnymi, czasami stosowane w celu uzyskania dzialania 
sedatywnego u dzieci, moze skutkowae obnizeniem progu drgawkowego po podaniu lidokainy oraz 
nasileniem dzialania depresyjnego na OUN. 

Leki opioidowe i klonidyna mog~ nasilae dzialanie znieczulaj~ce miejscowych anestetykow. 

Alkohol etylowy, zwlaszczajego dlugotrwale nadmierne spoZywanie, moze oslabiae dzialanie 
miejscowych srodkow znieczulaj~cych. 

Lidokaina silnie wi~ze siy z kwasn~ glikoprotein~ (Xl (AAG). Estrogeny mog~ obnizae styzenie AAG, 
co skutkuje zwiykszeniem niezwi~zanej lidokainy, raczej u kobiet niz u myzczyzn. Obserwuje siy 
dalszy wzrost niezwi~zanej lidokainy w trakcie ci~Zy oraz u kobiet stosuj~cych doustne srodki 
antykoncepcyjne lub hormonaln~ terapiy zastypcz~. 

4.6 Wplyw na plodnosc, ci~z~ i laktacj~ 

Ci'!za 
Lidokaina przenika przez loZysko. Nie rna dowodow, ze lidokaina zaburza proces rozrodu u ludzi 
i zwiyksza czystose wystypowania wad rozwojowych, czy w jakikolwiek posredni lub bezposredni 
sposob oddzialuje na plod. Wyniki badat'i na zwierzytach nie wykazaly szkodliwego wplywu lidokainy 
na plod. 

Lidokaina nie powinna bye stosowana u kobiet w ci~Zy; podawanie lidokainy u kobiet w ci~Zy moze 
bye rozwazane w przypadku, gdy oczekiwane korzysci przewyzszaj~ potencjalne lyzyko. 

Lidokaina stosowana do znieczulenia nadtwardowkowego lub okoloszyjkowego, zwlaszcza w dUZych 
dawkach, lub do znieczulenia krocza przed porodem szybko przenika do krwiobiegu plodu. 
Zwiykszone styzenie lidokainy moze utrzymywae siy w organizmie noworodka w ci~gu pierwszych 
48 godzin po porodzie. Istnieje ryzyko wyst~pienia bradykardii plodu lub bradykardii u noworodka, 
hipotonii lub depresj i oddechowej. 

Kannienie piersi,! 
Lidokaina w niewielkim stopniu przenika do mleka math NaleZy zachowae ostroZnose podczas 
stosowania zaleconych dawek produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi u matek karmi~cych 
piersi~, lecz nie rna potrzeby przelywania karmienia piersi~ w trakcie podawania lidokainy. 

Plodnose 
Brak danych dotycz~cych wplywu stosowania lidokainy na plodnose u ludzi. 
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4.7 Wplyw na zdolnose prowadzenia pojazd6w i obslugiwania maszyn 

W zwi,!zku z wplywem lidokainy na osrodkowy uklad nerwowy, produkt leczniczy Lidocaine 
Fresenius Kabi moze okresowo oddzialywae na zdolnose prowadzenia pojazdow i obshlgiwania 
maszyn. 

W przypadku gdy znieczulenie wykonane w warunkach ambulatoryjnych obejmuje obszary ciala 
uZywane podczas prowadzenia pojazdow i obslugi maszyn, naleZy poinfonnowae pacjenta, aby unikal 
tych aktywnosci do czasu powrotu w pelni prawidlowych funkcji. 

4.8 Dzialania niepoz!!dane 

Ponizej podano klasyfikacjy dzialan niepoz,!danych na podstawie cZystosci ich wystypowania: 

Bardzo czysto (2:1110), 
CZysto (2:11100 do <1110), 
Niezbyt czysto (2:111 000 do <11100), 
Rzadko (~1I1 0 000 do <Ill 000), 
Bardzo rzadko «1110 000), 
CZystose nieznana (czystose nie moze bye okreslona na podstawie dostypnych danych). 

Podobnie jak w przypadku innych miejscowych srodkow znieczu1aj,!cych, dzialania niepoz,!dane 
lidokainy S,! obserwowane rzadko i zwykle wystypuj,! wskutek zwiekszeniajej styzenia w osoczu 
spowodowanego niezamierzonym donaczyniowym wstrzykniyciem, przekroczeniem dawki lub 
szybkim wchlanianianiem z obszaru gysto unaczynionego, alba S,! wynikiem nadwrazliwosci, 
idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji u pacjenta. Toksycznose ogolnoustrojowa dotyczy glownie 
osrodkowego ukladu nerwowego oraz ukladu kl',!zenia (patrz takze punkt 4.9). 

Po znieczuleniu regionalnym z zastosowaniem lidokainy w podaniu dokanalowym lub 
zewn'!trzoponowym moze wyst,!pie niedocisnienie, hipowentylacja, zespol Hornera oraz 
hipoglikemia. Nasilenie tych objawow jest zalezne od dawki leku i wielkosci blokady. Znieczulenie 
lydiwiowe i krzyzowe moze skutkowae zatrzymaniem moczu, ktore nie powinno utrzymywae siy 
dluzej niz czas trwania blokady. W wyniku zastosowania blokady zwoju gwiazdzistwgo moze 
wyst,!pie bezdech oraz niedowlad polowiczy. Prawdopodobnie jest to spowodowane bezposrednim 
podaniem lidokainy do tytnicy krygowej lub szyjnej. 

Klasyfikacja Bardzo CZttsto Niezbyt CZttsto Rzadko Czttstose 
uklad6w i CZttsto ~ 11100 ~ 111000 do ~ 1110 000 do nieznana 
narz!!d6w ~ 1110 do < 1110 < 11100 < 111 000 (czttstose nie 

moze bye 
okreslona na 
podstawie 
dostttpnych 
danych) 

Zaburzenia krwi i methemoglobine-
ukladu chlonnego mia 
Zaburzenia reakcje 
ukladu nadwrazliwosci 0 , 

immunologczne- pokrzywka, 
go wysypka, obrzyk 

naczynioruchowy , 
skurcz oskrzeli, 
w ciyzkich 
przypadkach 
wstrzf!s 
anafilaktyczny 
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Zaburzenia parestezje, toksyczne neuropatia, nerwowosc, 
ukladu zawroty glowy reakcje ze uszkodzenia spi,!czka 
nerwowego# strony OUN nerw6w 

(drgawki, obwodowych, 
parestezje zapalenie 
okoloustne, pajyczyn6wki 
drytwienie 
jyzyka, 
nadwrazliwosc 
sluchowa, 
zaburzenia 
widzenia, utrata 
przytomnosci, 
drzenie, 
sennosc, 
uczucie pustki 
w glowie, 
szumy uszne, 
uczucie 
oszolomienia, 
dyzartria) 

Zaburzenia oka niewyrazne 
widzenie, 
podw6jne 
widzenie i 
przemijaj,!ca 
Slepota, 
obustronna 
slepota* 

Zaburzenia ucha szumy uszne, 
i blydnika nadwrazliwosc na 

dzwiyki 
Zaburzenia serca bradykardia zatrzymanie akcji 

serca, zaburzenia 
rytmu serca 

Zaburzenia niedocisnienie nadcisnienie 
naczyniowe 
Zaburzenia depresja dusznosc, 
ukladu oddechowa zatrzymanie 
oddechowego, oddechu 
klatki piersiowej 
i sr6dpiersia 
Zaburzenia nudnosci wymioty 
zol,!dka ijelit . . .. 
o Wymkt test6w sk6rnych na nadwrazhwose na lIdokamy me s~ uznawane za wIarygodne . 
* Obustronna sIepota moze takze bye wynikiem niezamierzonego wstrzykniycia Ieku do oslonki nerwu wzrokowego podczas 
procedury okuIistycznej. Zglaszano przypadki zapalenia oczodolu oraz podw6jnego widzenia po znieczuleniu zagalkowym 
i okologalkowym. 
# Neurologiczne powiklania po znieczuleniu podpajyczyn6wkowym obejmuj~ wyst~pienie przejsciowych objaw6w 
neurologicznych, takichjak b61 w dolnym odcinku kt'ygoslupa, posladkach i w konczynach dolnych. Objawy te zwykle 
wystypuj~ w ci~gu 24 godzin po podaniu znieczulenia i ustypuj~ w ci~gu kiIku dni. Po znieczuleniu podpajyczyn6wkowym 
z zastosowaniem Iidokainy Iub podobnych srodk6w znieczulaj~cych zglaszano odosobnione przypadki zapalenia 
pajyczyn6wki Iub zespolu konskiego ogona z uporczywymi parestezjami, zaburzenia czynnosci jelit i ukladu moczowego 
oraz porazenie konczyn dolnych. Wiykszose przypadk6w byla zwi~zana z zastosowaniem hiperbal'ycznego roztworu 
Iidokainy Iub dlugotrwalej infuzji podpajyczyn6wkowej. 

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepoz'ldanych 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan 
niepoz1!danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby nalez1!ce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza6 
wszelkie podejrzewane dzialania niepoz1!dane za posrednictwem Departamentu Monitorowania 
Niepoz1!danych Dzialan Produkt6w Leczniczych Urzydu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, 
Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych 
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AI. J erozolimskie 181 C 
02-222 Warszawa 
tel.: + 48224921 301 
faks: + 4822 49 21 309 
e-mail: nd1@urpl.gov.pl. 
Dzialania niepozi!dane mozna zglaszae rowniez podmiotowi odpowiedzia1nemu. 

4.9 Pl'zedawkowanie 

Ostra toksycznosc ogolnoustrojowa 
Reakcje toksyczne ze strony osrodkowego ukladu netwowego charakteryzuji! siy objawami 
o narastaji!cym nasileniu. Poczi!tkowo u pacjentow mogi! pojawiac siy pareste2je okoloustne, 
drytwienie jyzyka, uczucie pustki w glowie, nadwrazliwose na diwiyki oraz szumy uszne. Zaburzenia 
widzenia oraz drzenia miysniowe 1ub skurcze miysni to powazniejsze objawy, ktore poprzedzaji! 
wysti!pienie drgawek uogo1nionych. Objawy te nie powinny bye my10ne z przejawami zachowania 
neurotycznego. Nastypnie mogi! wysti!pie: utrata przytomnosci oraz napad drgawek grand mal, ktore 
mogi! trwac od kilku sekund do kilkunastu minut. Wskutek zwiykszonej aktywnosci miysniowej, 
wkrotce po napadzie drgawkowym, obserwuje siy wysti!pinie niedot1enienia i hiperkapnii wraz 
z zaburzeniem czynnosci oddechowych i utrati! droznosci drog oddechowych. W ciyZkich 
przypadkach moze wysti!pie bezdech. Kwasica moze nasilac toksyczne dzialanie miejscowych 
srodkow znieczu1aji!cych. 

W ciyzkich przypadkach obserwuje siy objawy toksyczne ze strony ukladu sercowo-naczyniowego. 
W wyniku wysokiego styzenia ogolnoustrojowego 1eku mogi! wysti!pie takie objawy, jak 
niedocisnienie, bradykardia, zaburzenia rytmu serca oraz zatrzymanie akcji serca z mozliwym 
skutkiem smietielnym. 

Poprawa nastypuje w wyniku redystrybucji srodka miejscowo znieczulaji!cego z osrodkowego ukladu 
nerwowego i metabolizmu. Poprawa ta moze nasti!pic szybko, 0 ile nie podano duzej dawki srodka 
znieczulaj i!cego. 

Leczenie ostrej toksycznosci 
W razie wysti!pienia objawow ostrej toksycznosci ogolnoustrojowej naleZy natychmiast przerwae 
podawanie srodka znieczulaji!cego. 

W przypadku wysti!pienia drgawek, objawow depresji OUN oraz kardiotoksycznosci naleZy wdrozyc 
odpowiednie postypowanie terapeutyczne. Celem tego postypowania jest zapewnienie odpowiedniej 
wentylacji, powstrzymanie drgawek oraz wspomaganie kri!zenia. NaleZy zapewnie droznosc drog 
oddechowych, podawae tIen, a jesli to konieczne zastosowac wentylacjy wspomagani! (przy uZyciu 
maski i worka). Wspomaganie kri!zenia powinno obejmowac wlew osocza lub dOZylne podawanie 
plynow. W przypadku gdy konieczne jest dalsze leczenie wspomagaji!ce depresji ukladu kt'i!zenia, 
moma rozwazyc zastosowanie srodkow wazopresyjnych, chociaz wii!ze siy to z ryzykiem pobudzenia 
osrodkowego ukladu nerwowego. Jesli drgawki nie usti!pii! samoistnie w cii!gu 15-20 sekund, mozna 
je kontrolowac z zastosowaniem diazepamu w podaniu doi:ylnym (0,1 mg/kg mc. iv.) 1ub tiopentalu 
sodu (1-3 mg/kg mc. iv.), maji!c na uwadze, ze leki przeciwdrgawkowe takze mogi! wplywae 
depresyjnie na uklad oddechowy i uklad kri!zenia. 

Utrzymuji!ce siy drgawki mogi! stanowie zagrozenie w zakresie odpowiedniej wenty1acji i natlenienia 
pacjenta, w takim przypadku na1eZy rozwai:ye wczesni! intubacjy dotchawiczi!. W przypadku 
zatrzymania akcji serca nalei:y natychmiast rozPOCZi!C resuscytacjy kri!zeniowo-oddechowi!. 
Kontynuowanie postypowania maji!cego na ce1u zapewnienie optymalnego natlenienia i wentylacji 
oraz wspomagania kri!zenia, a takZe leczenie kwasicy maji! zasadnicze znaczenie. 

Dializa rna znikomi! watiosc w 1eczeniu ostrego przedawkowania lidokainy. 
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulaj~ce, amidy; kod ATe: NOlBB02. 

Lidokainajest kr6tko dzialaj~cym srodkiem miejscowo znieczulaj~cym 0 budowie amidowej. Jest 
stosowana w celu uzyskania miejscowego dzialania znieczulaj~cego poprzez blokady nerw6w 
w r6znych obszarach ciala oraz w kontrolowaniu zaburzen rytmu serca dziyki blokowaniu kanalu 
sodowego. Mechanizm dzialania lidokainy polega na hamowaniu przeplywujon6w niezbydnych do 
powstania i rozprzestrzeniania siy impuls6w i tym samym stabilizacji blony kom6rek nerwowych. 
Ponadto lidokaina, poprzez zablokowanie przewodzenia we w16knach osiowych obwodowego ukladu 
nerwowego, znacz~co wplywa na osrodkowy uklad nerwowy i uklad kr~zenia. Po wchloniyciu 
lidokaina moze powodowae pobudzenie OUN, a nastypnie jego zahamowanie, w obrybie ukladu 
sercowo-naczyniowego lidokaina dziala gl6wnie na miysien sercowy, gdzie moze powodowae 
zmniejszenie pobudliwosci elektrycznej, szybkosci przewodzenia oraz sHy skurczu. Lidokaina 
chatakteryzuje siy szybkim pocz~tkiem dzialania (dzialanie zaczyna siy po okolo jednej minucie po 
podaniu dOZylnym i po okolo 15 minutach po podaniu domiysniowym) oraz szybko rozprzestrzenia siy 
w tkankach otaczaj~cych. Dzialanie utrzymuje siy przez okolo 10-20 minut po podaniu dOZylnym 
i okolo 60-90 minut po podaniu domiysniowym. 

5.2 Wlasciwosci farmakoldnetyczne 

W chlanianie 
Lidokaina jest wchlaniana z miejsca podania, w tym z tkanki miysniowej. Szybkose wchlaniania 
zaleZy od takich czynnik6w, jak miejsce podania oraz unaczynienie tkanki. Opr6cz podania 
dOZylnego, najwyzsze styzenie w osoczu jest osi~gane po zastosowaniu blokady nerw6w 
miydzyzebrowych (okolo 1,5 llg/mL na wstrzykniyte 100 mg), natomiast najnizsze styzenie w osoczu 
jest obserwowane po wstrzykniyciu podsk6rnym (okolo 0,5 llg/mL na wstrzykniyte 100 mg). 

Dystrybucja 
Lidokaina wi~ze siy z bialkami osocza, w tym z kwasn~ glikoprotein~ Uj (AAG) oraz z albumin~. 
Stopien wi~zania moze bye r6zny, ale wynosi okolo 66 %. Lidokaina przekracza bariery krew-m6zg 
oraz przedostaje siy przez 10Zysko w drodze dyfuzji biernej. U noworodk6w obserwuje siy niskie 
styzenie AAG w osoczu i stosunkowo wysokie styzenie biologicznie aktywnej niezwi~zanej lidokainy. 

Metabolizm 
Lidokaina jest metabolizowana w w~trobie, okolo 90 % zastosowanej dawki metabolizowane jest 
w procesie utleniaj~cej N-dealkilacji do monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) i glicynoksylidydu 
(GX). Oba te metabolity mog~ zar6wno miee wplyw na efekt terapeutyczny, jak i na rozw6j reakcji 
toksycznych zwi~zanych z zastosowaniem lidokainy. Farmakologiczny i toksyczny efekt MEGX i GX 
jest por6wnywalny (choe nieco mniejszy) z tym obserwowanym w przypadku lidokainy. 
Glicynoksylidyd charakteryzuje siy dluzszym okresem p6ltrwania (okol0 10 godzin) niz lidokaina 
i w przypadku dlugotrwalego stosowania moze kumulowae siy w organizmie. Metabolity podlegaj~ 
dalszym przemianom i s~ usuwane z moczem, okolo 10 % lidokainy wydalane jest z moczem 
w postaci niezmienionej. 

Eliminacja 
Po podaniu dOZylnym w bolusie okres p6ltrwania w fazie eliminacji lidokainy wynosi 1-2 godziny, 
jednak moze on ulec wydluzeniu u pacjent6w z zaburzeniami czynnosci w~troby. Okres p6ltrwania 
w fazie eliminacji GX wynosi okolo 10 godzin, a MEGX - 2 godziny. Zaburzenie czynnosci nerek nie 
wplywa na kinetyky lidokainy, lecz moze prowadzie do kumulacji metabolit6w. 

Specjalne grupy pacjent6w 
W zwi~zku z szybkim metabolizmem w~trobowym lidokainy, na farmakokinetyky leku mog~ miee 
wplyw stany uposledzaj~ce czynnose w~troby. Okres p6ltrwania leku moze bye nawet ponad 
dwukrotnie dluzszy u pacjent6w z zaburzeniami czynnosci w~troby. 
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Zaburzenie czynnosci nerek nie wplywa na kinetyky lidokainy, lecz moze prowadzie do kumulacji 
metabolit6w. 
U noworodk6w obserwuje siy niskie styzenie glikoproteiny al w osoczu i zmniejszonl! zdolnose 
wil!zania z bialkami osocza. W tej populacji wystypuje stosunkowo wysokie styzenie wolnej frakcji 
lidokainy, dlatego nie zaleca siy stosowania lidokainy u noworodk6w. 

5.3 Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie 

Toksycznose reprodukcyjna 
W badaniach nad rozwojem zarodka/plodu u szur6w i kr6lik6w na etapie organogenezy nie wykazano 
dzialania teratogennego. Embriotoksycznose stwierdzono u kr6lik6w po zastosowaniu dawek 
toksycznych dla matek. U mlodych szczur6w eksponowanych w p6inym okresie cil!Zy i w trakcie 
laktacji na dawki toksyczne dla matki odnotowano skr6cony czas przeZycia poporodowego. 

Genotoksycznose i rakotw6rczose 
W badaniach nie wykazano genotoksycznego dzialania lidokainy. Nie przeprowadzono badan 
dotyczl!cych rakotw6rczosci lidokainy. Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna (2,6-dimetyloanilina), 
wykazuje potencjal genotoksyczny in vitro. W badaniach dotyczl!cych rakotw6rczosci u szczur6w 
narazonych na 2,6-ksylidyny in utero, w okresie pourodzeniowym oraz w trakcie calego cyklu Zycia 
obserwowano powstawanie guz6w zlokalizowanych w nozdrzach, tkance podsk6rnej i w wl!trobie. 
Kliniczne znaczenie tych ustalen w odniesieniu do kr6tkoterminowego/sporadycznego stosowania 
lidokainy nie jest znane. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Sodu chlorek 
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) 
Kwas solny styzony (do ustalenia pH) 
W oda do wstrzykiwan 

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne 

Lidokaina wykazuje niezgodnose z roztworami zawierajl!cymi amfotetycyny B, sulfadiazyny 
w postaci soli sodowej, metoheksital w postaci soli sodowej, cefazoliny w postaci soli sodowej, 
fenytoiny, triazotan glicerolu oraz innymi roztworami 0 odczynie zasadowym. Dlatego nie zaleca siy 
mieszania produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi z innymi substancjami. 

Leki stabilne w srodowisku kwasnym, takie jak: chlorowodorek adrenaliny, winian noradrenaliny lub 
izoprenalina mogl! ulegae rozldadowi po zmieszaniu z chlorowodorkiem lidokainy, poniewaz 
roztwOlY lidokainy mogl! zwiykszae pH roztworu powyzej maksymalnej wartosci pH, w kt6rym sl! 
stabilne. 

Nie mieszae produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, opr6cz wymienionych 
w punkcie 6.6. 

6.3 Okres waznosci 

Okres waznosci produktu leczniczego w oryginalnym opakowaniu przed otwarciem: 
3 lata 

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 
Po pierwszym otwarciu, produkt leczniczy musi bye uZyty natychmiast. 
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Wykazano stabilnose chemicznlt i fizycznlt produktu leczniczego przez 24 godziny, w temperaturze 
25°C. Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej, produkt leczniczy naleZy zUZye natychmiast. 
Jesli produkt leczniczy nie jest zuZyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uZyciem 
odpowiada uZytkownik. Czas przechowywania nie powinien bye dhlZSZY niz 24 godziny w 
temperaturze 2°C do goC, chyba ze rozcienczenie odbywalo siy w kontrolowanych i zwalidowanych 
warunkach aseptycznych. 

Okres wamosci po rozcienczeniu: 
Po rozcienczeniu w roztworze chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL 
(5%), w celu uzyskania koncowego styzenia lidokainy w zakresie od 2 mg/mL do 5 mg/mL, w scisle 
aseptycznych warunkach, roztw6r takZe naleZy zUZye natychmiast. 

Jesli rozcienczony roztw6r nie jest zuZyty natychmiast, nie naleZy go przechowywae dluzej niz 
12 godzin, w scisle aseptycznych warunkach, w temperaturze ponizej 25°C. 

Informacja dotyczltca rozcienczenia produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi, patrz punkt 6.6. 

6.4 Specjalne srodld ostroznosci podczas przechowywania 

Brak specjalnych zalecen dotyczltcych przechowywania produktu leczniczego. 

Warunki przechowywania produktu leczniczego po otwarciu/rozcienczeniu - patrz punkt 6.3. 

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania 

Ampulki z LDPE, z system em otwarcia typu "tw;st-ofJ'. 

Wielkosci opakowan 
5,10,20,50Iub 100 ampulekpo 5 mL 
5, 10,20,50 lub 100 ampulek po 10 mL 
5, 10, 20, 50 lub 100 ampulek po 20 mL 

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszlt znajdowae siy w obrocie. 

6.6 Specjalne srodld ostroznosci dotycz~ce usuwallia i przygotowallia produktu leczlliczego 
do stosowallia 

Po otwarciu nieuszkodzonego opakowania, produkt leczniczy musi bye uZyty natychmiast. Wylltcznie 
do jednorazowego uZycia. 
Nie stosowae w przypadku, gdy ampulkajest uszkodzona lub pykniyta. 

Zgodnose 
Lidocaine Fresenius Kabi, roztw6r do wstrzykiwan, moma rozcienczae w roztworze chlorku sodu 
9 mg/mL (0,9%) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL (5%). 

Rozcienczony roztw6r naleZy sprawdzie wzrokowo i nie stosowae w przypadku obecnosci w nim 
opalescencji, widocznych czltstek lub osadu. 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleZy usunlte zgodnie 
z lokalnymi przepisami. 
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJi\CY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0. 

AI. Jerozolimskie 134 
02-305 Warszawa 

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Lidocaine 1 % Fresenius Kabi, 10 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan 
Pozwolenie nr 
Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mglmL, roztw6r do wstrzykiwan 
Pozwolenie nr 

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZI;SCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

PT/H/1793/0 l/DC 13 




