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1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwdr 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.

Kazde 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 mg/ml, roztwér 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.

Kazde 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.

Kazde 20 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku.

Substancija pomocnicza o znanym dziataniu

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL. roztwor do wstrzykiwan:
Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera okolo 0,124 mmol sodu.

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL., roztwor do wstrzykiwan:
Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera okoto 0,093 mmol sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny, wodny roztwor, bez widocznych czastek.

pH roztworu: 5,0 do 7,0

Osmolarno$¢ roztworu: 280 do 340 mOsm

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie miejscowe nasigkowe, regionalne (blokada nerwéw i pni nerwowych), znieczulenie

nadtwardéwkowe i krzyzowe oraz znieczulenia stomatologiczne, do stosowania osobno lub w
potaczeniu z adrenaling.
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4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Dawka powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od reakcji pacjenta oraz miejsca podania. Nalezy
stosowaé najmniejszg mozliwg dawke i najmniejsze stezenie zapewniajace uzyskanie pozadanego
dziatania. U zdrowych dorostych pacjentéw nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki wynoszacej
200 mg.

Objetos¢ uzytego roztworu ma wplyw na wielko$¢ obszaru rozprzestrzenienia sie znieczulenia.

W przypadku, gdy wskazane jest podanie wigkszej objgtosci roztworu o mniejszym stezeniu, roztwor
podstawowy nalezy rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej (NaCl 0,9%). Rozcieficzenie powinno
by¢ sporzadzone bezposrednio przed podaniem znieczulenia.

Dorosli i mlodziez (12 lat - 18 lat)
U dorostych i mtodziezy pojedyncza dawka lidokainy (znieczulenia inne niz podpajeczynéwkowe) nie
powinna by¢ wigksza niz 4,5 mg/kg mc. (maksymalna dawka wynosi 200 mg).

W przypadku znieczulenia podpajeczyndéwkowego nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 100 mg.
W znieczuleniu nadtwardéwkowym i krzyzowym podanie maksymalnej dawki nie powinno by¢
powtarzane w odstgpach krétszych niz 1,5 godziny. W przypadku blokady okotoszyjkowej,

w znieczuleniach do zabiegéw potozniczych (np. w przypadku poronienia), nie powinno si¢ powtarzaé
maksymalnej zalecanej dawki (200 mg) w odstgpach krétszych niz 1,5 godziny. W znieczuleniu
odcinkowym dozylnym u dorostych pacjentdw z zastosowaniem roztworu 5 mg/mL, maksymalna
dawka nie powinna by¢ wigksza niz 4 mg/kg mc.

Roztwoér 10 mg/mL lidokainy chlorowodorku (niezawierajgcy substancji konserwujgcych) jest
stosowany w znieczuleniu nadtwardéwkowym i krzyzowym. W celu uniknigcia niezamierzonego
podania donaczyniowego lub podpajeczynéwkowego duzej zewngtrzoponowej dawki lidokainy,

nalezy zastosowa¢ dawke probng 2-5 mL, ktéra powinna by¢é podana co najmniej 5 minut przed
wstrzyknigciem dawki catkowitej.

W znieczuleniu nadtwardéwkowym 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 zabiegbéw polozniczych lub blokady zewnatrzoponowej w odcinku piersiowym, zaleca si¢
podawanie 20-30 mL roztworu 10 mg/mL (200-300 mg). W znieczuleniu nadtwardéwkowym w
odcinku ledZwiowym stosuje si¢ dawke 25-30 mL (250-300 mg) roztworu 10 mg/mL.

Blokada nerwéw migdzyzebrowych: 3 mL roztworu 10 mg/mL (30 mg).

Blokada przykregowa: 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 okotoszyjkowa (po kazdej stronie) w znieczuleniu do zabiegéw polozniczych: 10 mL
roztworu 10 mg/mL (100 mg).

Blokada wspélczulnego uktadu nerwowego: blokada splotu szyjnego (zw¢j gwiazdzisty): 5 mL
roztworu 10 mg/mL (50 mg).

Blokada splotu ledzwiowego: 5-10 mL roztworu 10 mg/mL (50-100 mg).
Znieczulenie nasigkowe: 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 stosowa¢ mniejsze dawki produktu leczniczego.

W celu zminimalizowania mozliwos$ci wystapienia reakcji toksycznych u dzieci zaleca si¢ stosowanie
roztworu lidokainy chlorowodorku w stezeniu 5 mg/mL lub 10 mg/mL. U dzieci w wieku ponizej

12 lat dawka lidokainy w znieczuleniu miejscowym nasigkowym nie powinna by¢ wigksza niz

3 mg/kg mc., odstepy migdzy kolejnymi dawkami nie powinny by¢ krétsze niz 4 godziny.

Szezegdlne populacje pacjentow
U pacjentéw w podesztym wieku lub 0séb ostabionych zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek
produktu leczniczego.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Lidocaine Fresenius Kabi podawany jest poprzez wstrzykniecie dozylne,
domig$niowe, podskoérne lub nadtwardéwkowe. Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do
stosowania do oka.

Sposéb podawania lidokainy rézni si¢ w zaleznosci od rodzaju stosowanej procedury (znieczulenie
odcinkowe dozylne, znieczulenie nasigkowe, blokada nerw6w lub znieczulenie nadtwardéwkowe).

Informacje dotyczace rozcienczenia produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi, roztwér do
wstrzykiwan, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, na leki znieczulajace z grupy amidéw lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi jest przeciwwskazane u pacjentéw z:
- catkowitym blokiem serca;
- hipowolemis.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lidokaina powinna by¢ podawana przez personel posiadajgcy doswiadczenie w zakresie prowadzenia
resuscytacji, dysponujacy sprzetem i $rodkami niezbednymi do jej prowadzenia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych miejscowych §rodkéw znieczulajgcych, duze stgzenie
lidokainy we krwi moze powodowacé ostre reakcje toksyczne o charakterze neurologicznym
i kardiologicznym, zwlaszcza po przedhuzonym podawaniu dozylnym.

Lidokaing nalezy ostroznie stosowaé u pacjentow:

— zzaburzeniami automatyzmu i przewodzenia serca, poniewaz miejscowe znieczulenie moze
zmniejszaé przewodnos$¢ migsnia sercowego (patrz takze punkt 4.3);

— przyjmujgcych leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron). Pacjenci ci powinni zostaé
objeci $cistym nadzorem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie u nich monitorowania EKG, poniewaz
wplyw na serce moze mie¢ charakter addytywny (patrz takze punkt 4.5);

— z zastoinowg niewydolno$cig serca, lub bradykardig lub u pacjentéw po zabiegu
kardiochirurgicznym;

— zciezkim wstrzgsem;

— zupoSledzoniem czynnosci oddechowej;

— znapadami drgawkowymi;

— zmiastenig;

— z koagulopatig. Stosowanie lekow przeciwzakrzepowych (np. heparyny), lekéw z grupy NLPZ
lub $rodkdéw zastepezych osocza moze zwigkszaé ryzyko krwawienia. Przypadkowe
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uszkodzenie naczyn krwiono$nych moze skutkowaé cigzkim krwawieniem. W razie potrzeby
nalezy kontrolowaé czas krwawienia, czas kaolinowo-kefalinowy (aPTT), wskaznik Quicka
oraz liczbe plytek;

—  w podesztym wieku lub u 0s6b ogdlnie ostabionych;

— z zaburzeniem czynnosci watroby, poniewaz lidokaina jest metabolizowana w watrobie;

— z zaburzeniem czynnosci nerek, z klirensem kreatyniny ponizej 10 mL/min.

Przed dozylnym podaniem lidokainy nalezy wyréwna¢ istniejaca hipokaliemig, hipoksj¢ oraz
zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowe;j.

W trakcie znieczulenia podpajeczyndwkowego nalezy monitorowa¢ cisnienie krwi. Znieczulenie
nadtwardéwkowe moze skutkowaé wystapieniem niedoci$nienia i bradykardii. Ryzyko to mozna
zmniejszy¢ poprzez uprzednie podanie do krwiobiegu roztworu krystaloidowéw lub koloidéw. Nalezy
niezwlocznie rozpoczaé leczenie niedocisnienia. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci sercowo-naczyniowych.

Blokada okotoszyjkowa moze czasami prowadzi¢ do bradykardii lub tachykardii u ptodu, dlatego
konieczne jest $ciste monitorowanie czestosdci akeji serca plodu (patrz punkt 4.6).

Przypadkowe wstrzyknigcie do tgtnicy w obrebie glowy i szyi moze skutkowaé wystapieniem
objawéw mbzgowych, nawet po zastosowaniu matych dawek.

Produkt leczniczy podany zagatkowo moze w rzadkich przypadkach przeniknaé do przestrzeni
podpajeczynéwkowej, co wigze sie z wystgpieniem nasilonych/cigzkich reakcji, w tym zapasci
krgzeniowej, bezdechu, drgawek i okresowej §lepoty.

W przypadku znieczulenia miejscowego okoto- i zagatkowego istnieje mate ryzyko trwatego
zaburzenia czynno$ci mies$ni oka. Jest to gtéwnie spowodowane uszkodzeniem i (lub) miejscowym
dziataniem toksycznym na migsénie i (lub) nerwy.

Nasilenie takiej reakcji tkankowej zwigzane jest ze stopniem uszkodzenia, stezeniem miejscowego
$rodka znieczulajgcego oraz czasem jego oddziatywania na tkanki. Dlatego zaleca sig¢ stosowanie
najmniejszego skutecznego stezenia i dawki miejscowego $rodka znieczulajgcego.

Skuteczno$é znieczulenia mejscowego moze zostaé ostabiona po wstrzyknieciu produktu leczniczego
w obszar zakazony lub zmieniony zapalnie.

Domieéniowe podanie lidokainy moze zwiekszaé stezenie fosfokinazy kreatynowej, co moze wplywaé
na rozpoznanie ostrej fazy zawatu migénia sercowego. Lidokaina wykazuje dzialanie porfirogenne
u zwierzat, dlatego nie nalezy jej stosowac u 0sob z porfiria.

W badaniach po wprowadzeniu do obrotu, zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentow
pooperacyjnie otrzymujgcych miejscowe znieczulenie w podaniu dostawowym, we wlewie ciggtym.
Wiekszos¢ przypadkéw chondrolizy dotyczyla stawu barkowego. W zwiazku z wieloczynnikowsg
etiologig oraz sprzecznymi doniesieniami literatury naukowej dotyczacymi mechanizmu dziatania,
dotychczas nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego. Lidokaina nie zostala zarejestrowana we
wskazaniu do stosowania dostawowego we wlewie ciagltym.

Nie zaleca si¢ stosowania lidokainy w roztworze do wstrzyknig¢ u noworodkdw. Nie ustalono
optymalnego stezenia leku w surowicy w tej grupie wiekowej, pozwalajacego uniknaé objawow

toksycznosci, takich jak drgawki i zaburzenia rytmu serca.

Pacienci stosujacy diete niskosodowa

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
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Produkt leczniczy zawiera 85 mg (okolo 3,72 mmol) sodu na dawke. Odpowiada to 4,25 %
maksymalnego dobowego spozycia sodu (2 g) zalecanego przez WHO u os6b dorostych. Nalezy mie¢
to na uwadze w przypadku pacjentdw ograniczajgcych spozycie sodu.

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL, roztwdr do wstrzykiwan

Produkt leczniczy zawiera 32 mg (okoto 1,39 mmol) sodu na dawke. Odpowiada to 1,6 %
maksymalnego dobowego spozycia sodu (2 g) zalecanego przez WHO u oséb dorostych. Nalezy mieé
to na uwadze w przypadku pacjentéw ograniczajgcych spozycie sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whlyw lidokainy na inne produkty lecznicze

W zwiazku z wystepowaniem uogdélnionego efektu addytywnego, lidokaine nalezy ostroznie stosowad
w skojarzeniu z innymi miejscowymi srodkami znieczulajacymi lub substancjami leczniczymi

o budowie podobnej do srodkéw znieczulajacych typu amidowego (np. leki przeciwarytmiczne, takie
jak meksyletyna 1 tokainid).

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji pomiedzy lidokaing a przeciwarytmicznymi lekami
klasy III (np. amiodaron), jednak zaleca si¢ zachowanie ostroznogcei.

Moze wystgpowaé zwieszone ryzyko nasilenia i wydtuzenia blokady nerwowo-migéniowej

u pacjentdw rénoczesnie przyjmujacych leki zwiotczajace migsnie szkieletowe (np. suksametonium).

Wplyw innych produktéw leczniczych na lidokaing

Produkty lecznicze hamujace metabolizm lidokainy (np. cymetydyna, fluwoksamina, propranolol)
moga potencjalnie prowadzi¢ do wystapienia toksycznego stgzenia lidokainy w osoczu w przypadku
wielokrotnego podawania lidokainy w wysokich dawkach przez dtuzszy czas. Poniewaz lidokaina
charakteryzuje si¢ waskim oknem terapeutycznym, nalezy odpowiednio dostosowac¢ jej dawke.
Wazrost stgzenia lidokainy w surowicy moze by¢ réwniez obserwowany u pacjentéw stosujgcych
srodki przeciwwirusowe (np. amprenawir, atazanawir, darunawir, lopinawir).

Natomiast produkty lecznicze zwigkszajace metabolizm lidokainy w watrobie (np. fenytoina, doustna
hormonalna terapia zastgpcza) powodujg obnizenie stezenia lidokainy w surowicy. Konieczne moze
by¢é zwigkszenie dawki lidokainy.

Jednoczesne stosowanie lekéw przeciwarytmicznych, lekéw beta-adrenolitycznych i antagonistow
kanalu wapniowego moze powodowaé addytywny efekt inhibicyjny na przewodzenie przez wezet
przedsionkowo-komorowy oraz na przewodzenie wewnatrzkomorowe i kurczliwo$¢ komér.

U pacjentow leczonych jednocze$nie lekami przeciwpsychotycznymi, ktére wydtuzajg odstep QT lub
moga skutkowaé wydluzeniem tego odstepu (np. pimozyd, sertyndol, olanzapina, kwetiapina,
zotepina), prenylaming, adrenaling (w razie niezamierzonego wstrzyknigcia donaczyniowego) lub
antagonistami receptoréw SHT?3 (np. tropisetron, dolasetron) istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
komorowych zaburzef rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie §rodkéw obkurczajacych naczynia krwiono$ne prowadzi do wydtuzenia czasu
dziatania lidokainy.

Adrenalina (epinefryna) w polaczeniu z lidokaing moze skutkowaé zmniejszeniem wchianiania

z tkanek do naczyn krwionosnych, jednak w przypadku jej niezamierzonego podania donaczyniowego
obserwuje si¢ znaczace zwigkszenie ryzyka wystapienia czegstoskurczu komorowego i migotania
komér.

Jednoczesne stosowanie lidokainy i alkaloidéw sporyszu (np. ergotaminy) moze prowadzi¢ do
znacznego obnizenia ci§nienia krwi.

Fenytoina w podaniu dozylnym moze nasila¢ kardiodepresyjne dziatanie lidokainy.

Zglaszano przypadki zapasci sercowo-naczyniowej po zastosowaniu bupiwakainy u pacjentéw
leczonych werapamilem i timololem. Lidokaina i bupowakina wykazuja duze podobienistwo.
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Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania kwinuprystyny/dalfoprystyny, poniewaz podanie
antybiotykdw z lidokaing moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia lidokainy.

Hipokaliemia powstata wskutek jednoczesnego stosowania lekéw moczopednych moze
antagonizowa¢ dziatanie lidokainy (patrz punkt 4.4).

Nalezy ostroznie stosowac¢ $rodki uspokajajace, ktére oddziatuja na funkcje osrodkowego uktadu
nerwowego i moga mie¢ wplyw na dziatanie miejscowych srodkéw znieczulajacych.

Dopamina i 5-hydroksytryptamina obnizajg prég drgawkowy po podaniu lidokainy.

Podejrzewa sig, ze srodki narkotyczne sprzyjajg wystepowaniu drgawek, co potwierdzatoby dane
wskazujace, ze lidokaina obniza prég drgawkowy u ludzi po podaniu fentanylu.

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

Leki opioidowe i klonidyna mogg nasila¢ dziatanie znieczulajace miejscowych anestetykow.

Alkobhol etylowy, zwlaszcza jego dlugotrwale nadmierne spozywanie, moze ostabia¢ dziatanie
miejscowych $rodkéw znieczulajacych.

Lidokaina silnie wigze si¢ z kwasng glikoproteing o; (AAG). Estrogeny moga obniza¢ stgzenie AAG,
co skutkuje zwigkszeniem niezwigzanej lidokainy, raczej u kobiet niz u me¢zczyzn. Obserwuje si¢
dalszy wzrost niezwigzanej lidokainy w trakcie cigzy oraz u kobiet stosujacych doustne $rodki
antykoncepcyjne lub hormonalng terapie zastepcza.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Lidokaina przenika przez tozysko. Nie ma dowodéw, ze lidokaina zaburza proces rozrodu u ludzi

i zwieksza czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych, czy w jakikolwiek posredni lub bezposredni
sposob oddziatuje na ptod. Wyniki badan na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wplywu lidokainy
na plod.

Lidokaina nie powinna by¢ stosowana u kobiet w ciazy; podawanie lidokainy u kobiet w cigzy moze
by¢ rozwazane w przypadku, gdy oczekiwane korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko.

Lidokaina stosowana do znieczulenia nadtwardowkowego lub okotoszyjkowego, zwlaszcza w duzych
dawkach, lub do znieczulenia krocza przed porodem szybko przenika do krwiobiegu ptodu.
Zwigkszone stezenie lidokainy moze utrzymywacé si¢ w organizmie noworodka w ciagu pierwszych
48 godzin po porodzie. Istnieje ryzyko wystapienia bradykardii ptodu lub bradykardii u noworodka,
hipotonii lub depresji oddechowe;.

Karmienie piersig

Lidokaina w niewielkim stopniu przenika do mleka matki. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas
stosowania zaleconych dawek produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi u matek karmigcych
piersia, lecz nie ma potrzeby przerywania karmienia piersig w trakcie podawania lidokainy.

Plodno$é
Brak danych dotyczacych wplywu stosowania lidokainy na ptodnos¢ u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W zwiazku z wplywem lidokainy na os$rodkowy uktad nerwowy, produkt leczniczy Lidocaine
Fresenius Kabi moze okresowo oddziatywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

W przypadku gdy znieczulenie wykonane w warunkach ambulatoryjnych obejmuje obszary ciata
uzywane podczas prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, nalezy poinformowac pacjenta, aby unikat
tych aktywno$ei do czasu powrotu w petni prawidlowych funkeji.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizej podano klasyfikacje dziatan niepozadanych na podstawie czestosci ich wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10),

Czesto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100),

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czesto$¢ nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podobnie jak w przypadku innych miejscowych srodkéw znieczulajgcych, dziatania niepozadane
lidokainy sa obserwowane rzadko i zwykle wystepuja wskutek zwiekszenia jej stezenia w osoczu
spowodowanego niezamierzonym donaczyniowym wstrzyknieciem, przekroczeniem dawki lub
szybkim wchlanianianiem z obszaru gesto unaczynionego, albo sa wynikiem nadwrazliwosci,
idiosynkrazji lub zmniejszonej tolerancji u pacjenta. Toksycznos$¢ ogoélnoustrojowa dotyczy gtéwnie
o$rodkowego uktadu nerwowego oraz ukladu krazenia (patrz takze punkt 4.9).

Po znieczuleniu regionalnym z zastosowaniem lidokainy w podaniu dokanalowym lub
zewnatrzoponowym moze wystapi¢é niedoci$nienie, hipowentylacja, zespét Hornera oraz
hipoglikemia. Nasilenie tych objawow jest zalezne od dawki leku i wielkosci blokady. Znieczulenie
ledzwiowe i krzyzowe moze skutkowaé zatrzymaniem moczu, ktdre nie powinno utrzymywaé sig
dluzej niz czas trwania blokady. W wyniku zastosowania blokady zwoju gwiazdzistwgo moze
wystgpi¢ bezdech oraz niedowlad potowiczy. Prawdopodobnie jest to spowodowane bezposrednim
podaniem lidokainy do tetnicy krggowej lub szyjne;j.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestosc
ukladow i czesto >1/100 >1/1 000 do >1/10 000 do nieznana
narzadow >1/10 do<1/10 <1/100 <1/1 000 (czesto§é nie
moze byé
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi i methemoglobine-
uktadu chlonnego mia
Zaburzenia reakcje
uktadu nadwrazliwosci®,
immunologezne- pokrzywka,
go wysypka, obrzgk
naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli,
w ciezkich
przypadkach
wstrzgs
anafilaktyczny
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Zaburzenia parestezje, toksyczne neuropatia, nerwowos¢,
uktadu zawroty glowy | reakcje ze uszkodzenia $§pigczka
nerwowego" strony OUN nerwow
(drgawki, obwodowych,
parestezje zapalenie
okotloustne, pajeczyndwki
dretwienie
Jezyka,
nadwrazliwo$é
stuchowa,
zaburzenia
widzenia, utrata
przytomnosci,
drzenie,
sennos$¢,
uczucie pustki
w glowie,
szumy uszne,
uczucie
oszolomienia,
dyzartria)
Zaburzenia oka niewyrazne
widzenie,
podwdjne
widzenie i
przemijajgca
§lepota,
obustronna
§lepota*
Zaburzenia ucha szumy uszne,
i blednika nadwrazliwo$¢é na
dZwieki
Zaburzenia serca bradykardia zatrzymanie akcji
serca, zaburzenia
rytmu serca
Zaburzenia niedoci$nienie | nadci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia depresja dusznosé,
uktadu oddechowa zatrzymanie
oddechowego, oddechu
klatki piersiowej
i §rodpiersia
Zaburzenia nudnosci wymioty
zotadka i jelit

° Wyniki testow skérnych na nadwrazliwo$é na lidokaing nie s uznawane za wiarygodne.
* Obustronna $lepota moze takze by¢ wynikiem niezamierzonego wstrzyknigcia leku do ostonki nerwu wzrokowego podczas
procedury okulistycznej. Zgtaszano przypadki zapalenia oczodolu oraz podwdjnego widzenia po znieczuleniu zagatkowym

i okotogatkowym.

* Neurologiczne powiklania po znieczuleniu podpajeczynéwkowym obejmuja wystapienie przejéciowych objawéw
neurologicznych, takich jak b6l w dolnym odcinku krggostupa, posladkach i w koficzynach dolnych. Objawy te zwykle
wystepuja w ciggu 24 godzin po podaniu znieczulenia i ustgpuja w ciggu kilku dni. Po znieczuleniu podpajeczynéwkowym
z zastosowaniem lidokainy lub podobnych §rodkéw znieczulajacych zglaszano odosobnione przypadki zapalenia
pajeczyn6wki lub zespolu konskiego ogona z uporczywymi parestezjami, zaburzenia czynnodci jelit i ukladu moczowego
oraz porazenie koficzyn dolnych. Wigkszos$¢ przypadkéw byla zwigzana z zastosowaniem hiperbarycznego roztworu
lidokainy lub dtugotrwalej infuzji podpajgczynéwkowe;j.

Zotaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatati Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych
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Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +4822 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostra toksyczno$¢ ogdlnoustrojowa

Reakcje toksyczne ze strony osrodkowego uktadu nerwowego charakteryzujg sie objawami

o narastajagcym nasileniu. Poczatkowo u pacjentéw mogg pojawiaé sie parestezje okotoustne,
dretwienie jezyka, uczucie pustki w glowie, nadwrazliwo$¢ na dzwigki oraz szumy uszne. Zaburzenia
widzenia oraz drzenia migéniowe lub skurcze migsni to powazniejsze objawy, ktore poprzedzaja
wystapienie drgawek uogdlnionych. Objawy te nie powinny by¢ mylone z przejawami zachowania
neurotycznego. Nastepnie mogg wystgpié: utrata przytomnosei oraz napad drgawek grand mal, ktore
moga trwac od kilku sekund do kilkunastu minut. Wskutek zwigkszonej aktywnosci mie$niowej,
wkrotce po napadzie drgawkowym, obserwuje si¢ wystapinie niedotlenienia i hiperkapnii wraz

z zaburzeniem czynnosci oddechowych i utrata droznosci drég oddechowych. W cigzkich
przypadkach moze wystapi¢ bezdech. Kwasica moze nasilaé toksyczne dziatanie miejscowych
$rodkéw znieczulajgcych.

W cigzkich przypadkach obserwuje si¢ objawy toksyczne ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.
W wyniku wysokiego stezenia ogdlnoustrojowego leku moga wystgpié¢ takie objawy, jak
niedociénienie, bradykardia, zaburzenia rytmu serca oraz zatrzymanie akcji serca z mozliwym
skutkiem $miertelnym.

Poprawa nastgpuje w wyniku redystrybucji srodka miejscowo znieczulajacego z osrodkowego uktadu
nerwowego i metabolizmu. Poprawa ta moze nastgpi¢ szybko, o ile nie podano duzej dawki srodka
znieczulajgcego.

Leczenie ostrej toksycznosci
W razie wystapienia objawdw ostrej toksyczno$ci ogdlnoustrojowej nalezy natychmiast przerwaé
podawanie $rodka znieczulajacego.

W przypadku wystgpienia drgawek, objawow depresji OUN oraz kardiotoksyczno$ci nalezy wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie terapeutyczne. Celem tego postgpowania jest zapewnienie odpowiedniej
wentylacji, powstrzymanie drgawek oraz wspomaganie krazenia. Nalezy zapewni¢ droznosé drog
oddechowych, podawa¢ tlen, a jesli to konieczne zastosowaé wentylacje wspomagang (przy uzyciu
maski i worka). Wspomaganie krazenia powinno obejmowaé wlew osocza lub dozylne podawanie
plynéw. W przypadku gdy konieczne jest dalsze leczenie wspomagajace depresji uktadu krazenia,
mozna rozwazy¢ zastosowanie srodkdw wazopresyjnych, chociaz wigze si¢ to z ryzykiem pobudzenia
os$rodkowego uktadu nerwowego. Jesli drgawki nie ustapig samoistnie w ciggu 15-20 sekund, mozna
je kontrolowaé z zastosowaniem diazepamu w podaniu doZylnym (0,1 mg/kg me. iv.) lub tiopentalu
sodu (1-3 mg/kg me. iv.), majgc na uwadze, ze leki przeciwdrgawkowe takze mogg wplywaé
depresyjnie na uktad oddechowy i uklad krazenia.

Utrzymujace si¢ drgawki mogg stanowi¢ zagrozenie w zakresie odpowiedniej wentylacji i natlenienia
pacjenta, w takim przypadku nalezy rozwazy¢ wezesna intubacjg¢ dotchawiczg. W przypadku
zatrzymania akcji serca nalezy natychmiast rozpoczaé resuscytacje krgzeniowo-oddechows.
Kontynuowanie postgpowania majacego na celu zapewnienie optymalnego natlenienia i wentylacji
oraz wspomagania krazenia, a takze leczenie kwasicy majg zasadnicze znaczenie.

Dializa ma znikomg warto§¢ w leczeniu ostrego przedawkowania lidokainy.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajgce, amidy; kod ATC: NO1BB02.

Lidokaina jest krétko dziatajagcym srodkiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej. Jest
stosowana w celu uzyskania miejscowego dziatania znieczulajgcego poprzez blokade nerwdw

w réznych obszarach ciata oraz w kontrolowaniu zaburzen rytmu serca dzigki blokowaniu kanatu
sodowego. Mechanizm dziatania lidokainy polega na hamowaniu przeptywu jondw niezbednych do
powstania i rozprzestrzeniania si¢ impulséw i tym samym stabilizacji btony komérek nerwowych.
Ponadto lidokaina, poprzez zablokowanie przewodzenia we wiéknach osiowych obwodowego uktadu
nerwowego, znaczaco wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i uktad krgzenia. Po wchionigciu
lidokaina moze powodowaé pobudzenie OUN, a nastgpnie jego zahamowanie, w obrebie uktadu
sercowo-naczyniowego lidokaina dziata gtéwnie na migsien sercowy, gdzie moze powodowaé
zmniejszenie pobudliwosci elektrycznej, szybkosci przewodzenia oraz sity skurczu. Lidokaina
chatakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania (dziatanie zaczyna si¢ po okoto jednej minucie po
podaniu dozylnym i po okoto 15 minutach po podaniu domigéniowym) oraz szybko rozprzestrzenia si¢
w tkankach otaczajgcych. Dziatanie utrzymuje si¢ przez okoto 10-20 minut po podaniu dozylnym

i okoto 60-90 minut po podaniu domigéniowym.

5.2 Wlasciwoéci farmakokinetyczne

Wchianianie

Lidokaina jest wchtaniana z miejsca podania, w tym z tkanki migsniowej. Szybko$¢ wchtaniania
zalezy od takich czynnikéw, jak miejsce podania oraz unaczynienie tkanki. Oprécz podania
dozylnego, najwyzsze stezenie w osoczu jest osiggane po zastosowaniu blokady nerwow
migdzyzebrowych (okoto 1,5 pg/mL na wstrzykniete 100 mg), natomiast najnizsze stezenie w osoczu
jest obserwowane po wstrzyknigeiu podskérnym (okoto 0,5 pg/mL na wstrzyknigte 100 mg).

Dystrybucja
Lidokaina wiaze si¢ z biatkami osocza, w tym z kwasna glikoproteing a; (AAG) oraz z albumina.

Stopien wigzania moze by¢ rdzny, ale wynosi okoto 66 %. Lidokaina przekracza bariere krew-mozg
oraz przedostaje si¢ przez tozysko w drodze dyfuzji biernej. U noworodkéw obserwuje sie niskie
stezenie AAG w osoczu i stosunkowo wysokie stezenie biologicznie aktywnej niezwigzanej lidokainy.

Metabolizm

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, okoto 90 % zastosowanej dawki metabolizowane jest

w procesie utleniajacej N-dealkilacji do monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) i glicynoksylidydu
(GX). Oba te metabolity moga zardwno mie¢ wplyw na efekt terapeutyczny, jak i na rozwdj reakcji
toksycznych zwigzanych z zastosowaniem lidokainy. Farmakologiczny i toksyczny efekt MEGX i GX
jest poréwnywalny (cho¢ nieco mniejszy) z tym obserwowanym w przypadku lidokainy.
Glicynoksylidyd charakteryzuje si¢ duzszym okresem péttrwania (okoto 10 godzin) niz lidokaina

i w przypadku dlugotrwalego stosowania moze kumulowaé si¢ w organizmie. Metabolity podlegaja
dalszym przemianom i sg usuwane z moczem, okoto 10 % lidokainy wydalane jest z moczem

W postaci niezmienionej.

Eliminacja

Po podaniu dozylnym w bolusie okres pottrwania w fazie eliminacji lidokainy wynosi 1-2 godziny,
jednak moze on ulec wydhuzeniu u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Okres poitrwania

w fazie eliminacji GX wynosi okoto 10 godzin, a MEGX - 2 godziny. Zaburzenie czynnoéci nerek nie
wplywa na kinetyke lidokainy, lecz moze prowadzi¢ do kumulacji metabolitow.

Specjalne grupy pacjentow

W zwigzku z szybkim metabolizmem watrobowym lidokainy, na farmakokinetyke leku mogg mie¢
wplyw stany upoéledzajgce czynno$¢ watroby. Okres péttrwania leku moze byé nawet ponad
dwukrotnie dluzszy u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
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Zaburzenie czynno$ci nerek nie wpltywa na kinetyke lidokainy, lecz moze prowadzi¢ do kumulacji
metabolitéw.

U noworodkdw obserwuje si¢ niskie stgzenie glikoproteiny ol w osoczu i zmniejszong zdolnosé
wigzania z biatkami osocza. W tej populacji wystgpuje stosunkowo wysokie st¢zenie wolnej frakeji
lidokainy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania lidokainy u noworodkéw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$é reprodukceyijna

W badaniach nad rozwojem zarodka/ptodu u szuréw i krélikéw na etapie organogenezy nie wykazano
dziatania teratogennego. Embriotoksyczno$¢ stwierdzono u krélikéw po zastosowaniu dawek
toksycznych dla matek. U mtodych szczuréw eksponowanych w pdznym okresie ciazy i w trakcie
laktacji na dawki toksyczne dla matki odnotowano skrécony czas przezycia poporodowego.

Genotoksyczno$¢ i rakotwdrczosé

W badaniach nie wykazano genotoksycznego dziatania lidokainy. Nie przeprowadzono badan
dotyczgcych rakotwdrezosei lidokainy. Metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna (2,6-dimetyloanilina),
wykazuje potencjat genotoksyczny in vitro. W badaniach dotyczacych rakotwoérczoscei u szczuréw
narazonych na 2,6-ksylidyne in utero, w okresie pourodzeniowym oraz w trakcie catego cyklu zycia
obserwowano powstawanie guzow zlokalizowanych w nozdrzach, tkance podskdrnej i w watrobie.
Kliniczne znaczenie tych ustalen w odniesieniu do krotkoterminowego/sporadycznego stosowania
lidokainy nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny stgzony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Lidokaina wykazuje niezgodnos¢ z roztworami zawierajacymi amfoterycyne B, sulfadiazyne

w postaci soli sodowej, metoheksital w postaci soli sodowej, cefazoling w postaci soli sodowej,
fenytoine, triazotan glicerolu oraz innymi roztworami o odczynie zasadowym. Dlatego nie zaleca sig
mieszania produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi z innymi substancjami.

Leki stabilne w $rodowisku kwasnym, takie jak: chlorowodorek adrenaliny, winian noradrenaliny lub
izoprenalina mogg ulega¢ rozktadowi po zmieszaniu z chlorowodorkiem lidokainy, poniewaz
roztwory lidokainy mogg zwickszaé pH roztworu powyzej maksymalnej wartosci pH, w ktérym sa
stabilne.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz 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 by¢ uzyty natychmiast.
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Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu leczniczego przez 24 godziny, w temperaturze
25°C. Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli produkt leczniczy nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik. Czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w
temperaturze 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Okres waznosci po rozcieficzeniu:

Po rozcienczeniu w roztworze chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL
(5%), w celu uzyskania koncowego stezenia lidokainy w zakresie od 2 mg/mL do 5 mg/mL, w $cisle
aseptycznych warunkach, roztwor takze nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli rozcieficzony roztwor nie jest zuzyty natychmiast, nie nalezy go przechowywaé dtuzej niz
12 godzin, w $cisle aseptycznych warunkach, w temperaturze ponizej 25°C.

Informacja dotyczaca rozcieniczenia produktu leczniczego Lidocaine Fresenius Kabi, patrz punkt 6.6.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki z LDPE, z systemem otwarcia typu ,,fwist-off”’.

Wielkosci opakowan

5, 10, 20, 50 lub 100 amputek po 5 mL

5, 10, 20, 50 lub 100 amputek po 10 mL
5, 10, 20, 50 lub 100 amputek po 20 mL

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu nieuszkodzonego opakowania, produkt leczniczy musi by¢ uzyty natychmiast. Wylacznie
do jednorazowego uzycia.
Nie stosowaé w przypadku, gdy ampuitka jest uszkodzona lub peknieta.

Zgodnosé
Lidocaine Fresenius Kabi, roztwér do wstrzykiwan, mozna rozciencza¢ w roztworze chlorku sodu

9 mg/mL (0,9%) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL (5%).

Rozcienczony roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i nie stosowaé w przypadku obecnosci w nim
opalescencji, widocznych czgstek lub osadu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e : : . Sdwan A5 C
Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwah <+ 702 e
Pozwolenie nr nirec
Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan <~ < 7 7

Pozwolenie nr

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

/”gmf,‘ 2048¢

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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