SPRAWDZONO
pOD WZGLEDEM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ME%%O%E?%"E}YM
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO é%(

LIGNOCAINUM 2% ¢. NORADRENALINO 0,00125% WZF
(20 mg + 0,025 mg)/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum)
i 0,025 mg noradrenaliny winianu (Noradrenalini tartras).

Substancje pomocnicze: sodu pirosiarczyn (E 223) 1 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Znieczulenie regionalne — nasickowe, blokady nerwow, pni nerwowych i splotéw nerwowych
- w chirurgii ogélnej, urologii, ortopedii, ginekologii, potoznictwie, stomatologii, ponadto

w roznych procedurach diagnostycznych i terapeutycznych.

4.2. Dawkowanie i sposéb pedawania

Maksymalna, jednorazowa dawka lidokainy z dodatkiem noradrenaliny dla dorostego
pacjenta, w dobrym stanie ogélnym i bez choréb wspolistniejacych wynosi 500 mg i nie
powinna przekraczaé¢ 7 mg/kg mc.

Lidokaing nalezy dawkowa¢ indywidualnie, kierujac si¢ masa ciata pacjenta i jego stanem
og6lnym. W trakcie znieczulenia pacjent musi by¢ nadzorowany i nalezy monitorowad jego
czynnosci zyciowe.

Sifa i czas dzialania lidokainy zalezg od stezenia i objetosci podanego roztworu. Zwiekszenie
objetosci i stezenia przyspiesza, wydtuza i nasila dziatanie miejscowo znieczulajace. Dodatek
noradrenaliny ma na celu spowolnienie wehlaniania lidokainy z miejsca podania.

Nalezy zawsze stosowa¢ minimalne skuteczne dawki lidokainy, aby ograniczy¢ ryzyko
przedawkowania. Preparat mozna rozcienczaé 0,9% roztworem chlorku sodu.

Znieczulenie regionalne

k dawka lidokai
Stezenie leku Rodzaj znieczulenia N;a dgﬁlzzlt?cli:?n ;;I'a;r::nzli?ll;y
0,5-2% | Znieczulenie nasickowe Do 500 mg
0,5-2% |Blokady pni i splotdw nerwowych Do 500 mg
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4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na lidokaing lub inne leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej, lub
ktorykolwiek ze skladnikéw preparatu,

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Znieczulenie miejscowe przy pomocy lidokainy powinno by¢ wykonywane wylacznie przez
lekarzy dobrze znajacych technikg wykonania znieczulenia oraz przeszkolonych

w diagnostyce 1 leczeniu nastepstw przedawkowania lidokainy, ktére moga pojawié sie

w trakcie znieczulenia regionalnego. W pomieszczeniu, w ktdrym wykonywane sa
znieczulenia musi znajdowac sig zrédlo tlenu, sprzet resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed
przystapieniem do znieczulenia nalezy zapewni¢ dostep do zyly. Opoznienie podjecia dziatan
resuscytacyjnych moze prowadzi¢ do niedotlenienia, kwasicy, zatrzymania czynnoéci serca, a
nawet Zzgonu pacjenta.

Kazde wstrzyknigcie lidokainy nalezy poprzedzi¢ préba aspiracji, aby uniknaé
niezamierzonego podania donaczyniowego.

Warunkami bezpiecznego stosowania lidokainy sa odpowiednie dawkowanie, poprawna
technika znieczulenia, przestrzeganie srodkéw ostroznosei oraz gotowosé do podjecia
postgpowania resuscytacyjnego.

Powtarzanie dawek lidokainy moze doprowadzi¢ do niebezpiecznego wzrostu jej stezenia
w surowicy krwi. Poniewaz ogdlna reakcja na wysokie stezenie tego $rodka zalezy od stanu
pacjenta, u 0séb wyniszezonych, w podesztym wieku oraz dzieci dawke lidokainy nalezy
dostosowac do masy ciala i stanu zdrowia.

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, dlatego w przypadkach jej niewydolnosci nalezy
liczy¢ sig¢ z wyzszym st¢zeniem tego $rodka w ptynach ustrojowych.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujac preparat lidokainy z dodatkiem noradrenaliny

u pacjentow z cigzkimi schorzeniami ukladu sercowo-naczyniowego (nadcisnienie tetnicze,
choroba wienicowa, stenoza mitralna), z nadezynnoscia tarczycy, cukrzyca, guzem
chromochtonnym nadnerczy, jaskra z waskim katem.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowa¢ zaréwno stan §wiadomosci, jak i czynnosé
ukladdw krazenia i oddychania. Wezesnymi objawami toksycznych stezen lidokainy

w osrodkowym ukladzie nerwowym sa; metaliczny smak w ustach, niepokoj, szumy uszne,
zawroty glowy, zaburzenia widzenia, drzenia miesniowe lub sennosé.

Preparatu nie nalezy stosowaé do znieczulen obszaréw ciala z anatomicznym lub
czynnosciowym unaczynieniem koficowym (np. palcdéw), poniewaz zawarta w nim
noradrenalina moze doprowadzi¢ do kurczu naczyn, a w rezultacie do niedokrwienia
i martwicy tkanek.

Ze wzgledu na zawartosé sodu pirosiarczynu, preparat rzadko moze powodowadé ciezkie
reakcje nadwrazliwoscei i skurcz oskrzeli.
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4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne formy interakcji

Stosowane w leczeniu przeciwdrgawkowym pochodne hydantoiny (np. fenytoina) moga
nasila¢ kardiodepresyjne dziatanie lidokainy, ale mogg rowniez przyspieszac jej metabolizm
dzigki indukcji enzymatycznej.

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

Leki f-adrenolityczne mogg spowolniaé metabolizm lidokainy w watrobie i nasilad jej
toksycznosé.

Cymetydyna hamuje metabolizm lidokainy, zmniejsza jej klirens watrobowy i podwyzsza
stezenie w 0s0czu.

Duze dawki lidokainy mogg nasila¢ dzialanie srodkéw zwiotczajacych miegnie.

Noradrenalina moze powodowaé nagly wzrost ciénienia tetniczego u pacjentéw stosujacych
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAOQ lub guanetydyne. Moze tez
oslabiac¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i powodowacé zaburzenia rytmu
serca.

4.6. Cigza i laktacja

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaly teratogennego dziatania lidokainy.
Nie przeprowadzono dotychezas dostatecznie duzych, dobrze kontrolowanych badait

u cigzarnych kobiet. W zwiazku z tym, preparat moze by¢ stosowany u ciezarnych w czasie
trwania organogenezy tylko w wyjatkowych przypadkach.

Okres porodu

Srodki miejscowo znieczulajace podawane w trakeie porodu z tatwoscia przenikaja przez
lozysko w zwiazku z czym moga wywolywaé objawy zatrucia zaréwno u matki, jak i ptodu.
Toksyczno$¢ lidokainy zalezy od metody i techniki znieczulenia oraz zastosowane] dawki.
Zatrucie lidokaing wywoluje u ptodu zaburzenia czynnosci serca. Zastosowanie §rodkow

0 budowie amidowej do blokady okoloszyjkowej w trakcie porodu wywoluje bradykardi¢

u okoto 30% plodéw. Dlatego w tych przypadkach wskazane jest stale monitorowanie tetna
ptodu. Zbyt wysokie stezenie lidokainy we krwi matki moze wywolaé spadek cisnienia
tetniczego. Znieczulenie moze tez hamowaé czynnosé skurczowa macicy i przedtuzac pordd.
Podejmujac decyzje o zastosowaniu znieczulenia okoloszyjkowego w szczegolnych
sytuacjach polozniczych, takich jak: pordd przedwezesny, zatrucie cigzowe oraz stan
wewnatrzmacicznego zagrozenia plodu nalezy rozwazyé, czy oczekiwane korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

U noworodkéw, ktdrych matki otrzymywaty podezas porodu niektére srodki miejscowo
znieczulajace, obserwowano w pierwszych dwu dniach zycia obnizone napiecie miegni
szkieletowych. Jednak nie wiadomo, czy to zjawisko wiaze si¢ z jakimis odlegtymi
konsekwencjami.

Qkres karmienia
Poniewaz lidokaina w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego, jej stosowanie
u matek karmiacych piersia wymaga zachowania ostroznosci.
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4.7. Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjent znieczulany lidokaing nie powinien prowadzi¢ i obstugiwac pojazdéw i maszyn przez

co najmniej 24 godziny po zakoficzeniu zabiegu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane lidokainy s zazwyczaj rezultatem nadmiernego wzrostu jej stezenia
w plynach ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzgledne
lub bezwzgledne), zaburzen kinetyki lub niewlasciwej techniki wstrzykiwania.

Objawy zatrucia lidokaina;

*  Osrodkowy ukiad nerwowy - metaliczny smak w ustach, uczucie oszolomienia,
pobudzenie, niepokdj, euforia, drzenia mig$niowe, zaburzenia $wiadomosci, béle i zawroty
glowy, nudnos$ci, szumy uszne, zaburzenia widzenia, wymioty, uczucie goraca, chlodu lub
odretwienia, utrata $wiadomosei, drgawki, depresja osrodkowego ukladu nerwowego;

s Uklad krqzenia - spadek cisnienia tetniczego, bradykardia, a w skrajnie ciezkich
przypadkach zatrzymanie czynnosci serca.

Reakcje alergiczne po zastosowaniu lidokainy wystepuja niezwykle rzadko i zwykle maja,
charakter zmian skérnych, pokrzywki, obrzekdw, objawdw anafilaktoidalnych.

4.9. Przedawkowanie

Objawy toksyczne pojawiaja si¢ po przekroczeniu okreslonego stezenia lidokainy w surowicy
krwi i zaleza od podanej dawki, dodatku lekéw obkurczajacych naczynia krwionoéne, miejsca
wstrzyknigcia, dystrybucji w tkankach, metabolizmu i stanu ogdlnego pacjenta,

Przedawkowanie moze by¢ rezultatem:

* przedawkowania wzglednego, gdy lek zostaje podany bezposrednio do naczynia
krwionosnego lub w okolice bogato unaczyniona,

* przedawkowania bezwzglednego, gdy zostaje przekroczona dawka dopuszczalna.

Objawy przedawkowania:

- faza pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego - zaburzenia czucia w zakresie warg

1 jezyka, metaliczny smak w ustach, niespojnosé mowy, zawroty glowy, szumy uszne,
zaburzenia widzenia, dreszcze, pobudzenie ruchowe, drzenia migsni, drgawki;

- faza depresji osrodkowego uktadu nerwowego ~ spigezka, depresja oddychania i krazenia.
Ponadto moga wystapi¢: tachykardia, wzrost cisnienia tetniczego i oporu naczyniowego,
ostabienie antomatyzmu serca, bradykardia, asystolia, rozszerzenie oskrzeli.

Objawy zatrucia sg wskazaniem do natychmiastowego przerwania podawania leku. Jezeli ich
natgzenie jest niewielkie (zaburzenia widzenia, zawroty glowy) nalezy uspokoi¢ pacjenta,
poda¢ mu tlen do oddychania i sprawdzi¢ dostep do zyly.
W przypadku silniejszej reakeji toksycznej (ograniczenie $wiadomoéei i drzenia migsni), gdy
to konieczne nalezy zastosowaé wentylacje zastepezg pluc, dozylnie poda¢ leki
podwyzszajace cisnienie krwi (atropina, efedryna, katecholaminy) oraz leki
przeciwdrgawkowe (midazolam lub diazepam). Jezeli dochodzi do utraty §wiadomosci
z drgawkami kloniczno-tonicznymi nalezy natychmiast zaintubowaé tchawice i podjaé
wentylacjg zastgpeza piuc 100% tlenem, podaé dozylnie leki przeciwdrgawkowe (diazepam,
tiopental), korygowac kwasice i leczy¢ objawowo zgodnie z zasadami intensywne;j terapii.
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Duze dawki noradrenaliny moga wywola¢ objawy ogdlne ze strony uktadu krazenia:
tachykardig, wzrost cisnienia, zaburzenia rytmu serca. W tych przypadkach nalezy
zastosowac Jeczenie objawowe.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania lidokainy nie jest skuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lidokaina w skojarzeniu z innymi lekami.
Kod ATC: NO1BB52.

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym i przeciwarytmicznym o budowie
amidowej. Hamuje ona powstawanie i przewodzenie bodZcéw we widknach nerwowych

i uktadzie bodzco-przewodzacym serca. Lidokaina blokuje kanaty sodowe bton komérek
nerwowych. Zahamowanie naptywu jonéw Na' uniemozliwia generowanie i przewodzenie
impulséw pojawiajacych si¢ w odpowiedzi na depolaryzacje. Wzrasta prog pobudliwosci
widkien nerwowych az do catkowitego zablokowania przewodzenia. Stezenie lidokainy
blokujace przewodnictwo jest odwrotnie proporcjonalne do $rednicy widkna.

W pierwszej kolejnosci blokowane sg cienkie wiékna tzw. bolowe, nastepnie grubsze -
czuciowe. Dla zablokowania wiokien ruchowych (najgrubszych) konieczne s najwyzsze
stezenia lidokainy.

Noradrenalina obkurcza naczynia krwionosne. Dodatek leku sympatykomimetycznego ma na
celu zmniejszenie wehtaniania lidokainy z miejsca podania, W wyzszych dawkach moze
wystapi¢ dzialanie ogélnoustrojowe noradrenaliny.

3.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Lidokaina wehtania sig catkowicie z miejsca zdeponowania w tkankach. Szybkos¢ narastania
Jej stgzenia we krwi zalezy od wielu czynnikéw, z ktdrych waznym jest miejsce podania.
Najwyzsze stgzenie lidokainy w osoczu (poza przypadkami, gdy podawana jest dozylnie)
stwierdza sig w trakcie blokady nerwéw migdzyzebrowych, nieco nizsze u pacjentow
znieczulanych zewnatrzoponowo, natomiast najnizsze stezenie obserwuje si¢ w trakcie
znieczulenia nasigkowego.

Stopien wiazania lidokainy z biatkami zalezy od jej stezenia w osoczu. Przy stezeniach od
1 pg/ml do 4 pg/ml, z bialkami wiaze sie od 40% do 80% srodka. Lidokaina przenika przez
barier¢ krew-mézg i przez lozysko, docierajac do krazenia plodu.

Lidokaina jest gwaltownie metabolizowana w watrobie do kilku metabolitéw, pochodnych
N-dealkilowanych, ktére wykazuja farmakologiczng aktywnose, jednak stabsza niz lidokaina.

Lek jest wydalany przez nerki przede wszystkim w postaci metabolitéw, a tylko 10%

W postaci niezmienionej. Po wstrzyknieciu dozylnym okres polirwania lidokainy w surowicy
wynosi 1,6 godz. Kinetyka lidokainy zmienia si¢ u 0s6b z uposledzong czynnoscia watroby

i w tych przypadkach okres pottrwania moze byé wydhuzony nawet dwukrotnie.

Natomiast na kinetyke lidokainy nie ma wptywu uposledzenie czynnodci nerek, jakkolwiek
w tych przypadkach stwierdza sie podwyzszone stezenie metabolitéw we krwi.
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Toksyczne dziatanie lidokainy na o$rodkowy uklad nerwowy manifestuje sie drgawkami,
ktére pojawiajg si¢ po przekroczeniu stezenia 6 pg/ml w surowicy. Objawy zatrucia moze
nasila¢ kwasica oraz stosowanie lekéw pobudzajacych aktywnosé OUN.

Dodanie noradrenaliny ogranicza szybko$¢ wehtaniania lidokainy z tkanek do krwioobiegu,
dzigki czemu wydtuza sig czas dziatania oraz zmniejsza jej stezenie w surowicy, co pozwala
na zastosowanie wickszej dawki.

3.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie wykazano dzialania teratogennego i mutagennego
lidokainy ani wptywu na plodnos¢ zwierzat. Nie przeprowadzono badan rakotwérczosci
lidokainy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na noradrenaliny winian znajdujacy si¢ w sktadzie, preparatu nie nalezy mieszaé
ze srodkami o odezynie zasadowym lub wlasciwosciach utleniajacych, poniewaz moga
wystapi¢ niezgodnosci.

6.3. Okres waznos$ci
2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniun
Przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce). Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto§é opakowania
10 amputek z bezbarwnego szkta o pojemnosei 2 ml, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leezniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki. Pozostata, niewykorzystana czes¢

roztworu nalezy wyla¢,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zakiady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; (01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
552
R/0928

6/7



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZW

26.08.1958 1,
27.05.2005 r.

OLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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