Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lidocaine Accord, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Lidocaine Accord, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lidocaine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocaine Accord
Jak przyjmowac lek Lidocaine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lidocaine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Lidocaine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidocaine Accord jest lekiem do znieczulenia miejscowego. Lek jest stosowany do znieczulania

roznych czesci ciata podczas matych zabiegow chirurgicznych. Lek blokuje w nerwach przekazywanie
bodzcoéw bolowych do mdzgu i w ten sposob blokuje odczuwanie bolu. Dziatanie leku jest odczuwane po
kilku minutach od podania leku i powoli zanika po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocaine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Lidocaine Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek, inne leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidow lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6);

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi lub jesli stracit zbyt duzo krwi Iub innych ptynow
ustrojowych lub jego serce nie jest w stanie pompowaé wystarczajacej ilosci krwi z innych
powodow, nie powinno si¢ wstrzykiwaé Lidocaine Accord do kanatlu kregowego.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lidocaine Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki, jesli:

- pacjent jest w podesztym wieku lub jest w ztym stanie og6lnym,

- u pacjenta wystepujg zaburzenia pracy serca takie jak: wolne lub nieregularne bicie serca,

niewydolnos$¢ serca,
- upacjenta wystepuja choroby zwigzane z oddychaniem i ptucami,
- upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,



- pacjent choruje na padaczke,

- upacjenta wystepuje zapalenie lub zakazenie w obszarze przewidzianym do podania leku,
- pacjent choruje na porfiri¢ (rzadka dziedziczna choroba atakujaca skore i uktad nerwowy),
- upacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi,

- pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy.

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Lidocaine Accord.

Lidocaine Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu nastgpujacych lekow:
- inne leki miejscowo znieczulajace,

- leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy (np. cymetydyna),
- leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (np. amiodaron).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zaleznosci od dawki i miejsca podania lek Lidocaine Accord moze powodowac przemijajace
zaburzenia zdolno$ci prowadzenia pojazdéw i1 obslugiwania maszyn. Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem,
po jakim czasie wykonywanie tych czynnosci jest bezpieczne.

Lidocaine Accord zawiera sod

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera okoto 0,118 mmola sodu (w przypadku uzycia roztworu

0 mocy 10 mg/ml) lub 0,082 mmola sodu (w przypadku uzycia roztworu o mocy 20 mg/ml). Nalezy to
wzigé pod uwage przez osoby kontrolujace zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak przyjmowac lek Lidocaine Accord

Lek Lidocaine Accord jest podawany wylacznie przez lekarza, w postaci wstrzyknigcia dozylnego,
domigs$niowego, podskornego lub nadtwardowkowego w poblizu rdzenia kregowego.

Dawka leku jest uzalezniona od rodzaju bolu, jaki ma zosta¢ zniesiony. Zaleze¢ bedzie takze od
masy ciata, wieku, kondycji fizycznej oraz czesci ciata, w ktorg zostanie wstrzykniety lek. Lekarz
poda najmniejsza dawke niezbedng do uzyskania wlasciwego dziatania znieczulajacego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka dla dzieci oraz pacjentow w ztym stanie ogdlnym powinna by¢ zmniejszona.
Lek Lidocaine Accord zazwyczaj podawany jest w poblizu miejsca, ktore ma by¢ operowane.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lidocaine Accord
Lekarz podajacy znieczulenie jest przeszkolony do wtasciwego postgpowania w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych w nastepstwie podania zbyt duzej dawki leku Lidocaine Accord.

Pierwszymi objawami przedawkowania leku Lidocaine Accord zazwyczaj sa:
- drgawki,

- niepokdj,

- zawroty gtowy, uczucie oszolomienia,

- nudnosci,

- zdretwienie lub mrowienie ust i okolic wokot ust,



- zaburzenia widzenia.

Jesli pacjent poczuje ktorykolwiek z wymienionych objawdw lub uwaza, ze otrzymat zbyt duzo leku
Lidocaine Accord, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Znacznie ci¢gzsze dziatania niepozadane od wymienionych powyzej moga wystapic po

przedawkowaniu leku Lidocaine Accord, w tym: zaburzenie rownowagi i koordynacji, zaburzenia stuchu,
euforia, splatanie, zaburzenia mowy, blado$¢, nasilone pocenie, drzenie, drgawki, wplyw na

serce i naczynia krwionos$ne, utrata przytomnosci, §pigczka, zatrzymanie na krétko oddechu

(bezdech).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W przypadku wystgpienia ci¢zkiej reakcji alergicznej (obrzek naczynioruchowy lub wstrzas anafilaktyczny)
nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza lub pielggniarke.

Objawy moga obejmowac nagle wystapienie:

- obrzgku twarzy, warg, jezyka i gardla, co moze powodowac trudnosci w potykaniu,

- cigzki lub nagly obrzek rak, stop i kostek,

- trudnos$ci w oddychaniu,

- intensywne swedzenie skory (z pojawieniem sig¢ grudek),

- gorgczka,

- spadek ci$nienia krwi.

Te dziatania niepozadane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystgpujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- obnizenie ci$nienia krwi,
- nudnosci.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- mrowienie i drgtwienie

- zawroty glowy

- wolny rytm serca

- wysokie ci$nienie krwi

* wymioty

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
- drgawki

- dretwienie jezyka lub mrowienie okolic ust

- dzwonienie w uszach i nadwrazliwo$¢ na dzwigki
- zaburzenia widzenia

- utrata §wiadomosci

- drzenie

* sennos¢

- oszolomienie

© szumy uszne

* uczucie zatrucia



- trudno$ci w mowieniu

Rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- reakcje nadwrazliwosci takie jak pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, w cigzkich przypadkach
wstrzas anafilaktyczny

- zmiany w czuciu lub ostabienie mig$ni (neuropatia)

- zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy (zapalenie pajeczynowki), ktore moze powodowaé bol
w dolnej czesci plecéw lub uczucie dretwienia i ostabienia w nogach

- podwojne widzenie

- nieregularne bicie serca, az do jego zatrzymania

- zwolnienie lub zatrzymanie oddechu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lidocaine Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowacé tego leku, po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu amputki/fiolki
oraz na pudetku po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wylacznie do jednorazowego uzytku, roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu,
niewykorzystang cze$¢ roztworu nalezy zniszczyc¢.

Roztworu nie nalezy uzywac, w przypadku zmiany koloru lub jesli widoczne sg state czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lidocaine Accord

Substancjg czynng leku jest lidokainy chlorowodorek.

Lidocaine Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan: 1 ml roztworu zawiera 10 mg lidokainy
chlorowodorku.

Lidocaine Accord, 20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan: 1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny stezony
i woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Lidocaine Accord i co zawiera opakowanie

Lidocaine Accord to przejrzysty, bezbarwny, jatlowy roztwoér do wstrzykiwan. Jest on dostgpny
w dwoch stezeniach, 10 mg/ml i 20 mg/ml.

Lidocaine Accord, 10 mg/ml jest dostepny w opakowaniach:

5 amputek po 2 mL, w tekturowym pudetku
10 amputek po 2 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 2 mL, w tekturowym pudetku
5 amputek po 5 mL, w tekturowym pudetku
10 ampulek po 5 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 5 mL, w tekturowym pudetku
10 ampulek po 10 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 10 mL w tekturowym pudetku
1 fiolka po 20 mL, w tekturowym pudetku

Lidocaine Accord, 20 mg/ml jest dostepny w opakowaniach:

5 ampulek po 2 mL, w tekturowym pudetku
10 ampulek po 2 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 2 mL, w tekturowym pudetku
5 ampulek po 5 mL, w tekturowym pudetku
10 ampulek po 5 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 5 mL, w tekturowym pudetku
5 ampulek po 10 mL, w tekturowym pudetku
10 amputek po 10 mL, w tekturowym pudetku
20 amputek po 10 mL w tekturowym pudetku
1 fiolka po 20 mL, w tekturowym pudetku

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

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskiego
Austria Lidocain Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml injektionsldsung




Belgia Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie /
solution injectable/ injektionsldsung

Bulgaria Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml solution for injection

Cypr Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml solution for injection

Dania Lidocain Accord 10 mg/ml, 20mg/ml injektionsvaske,
oplesning

Estonia Lidocaine Accord

Finlandia Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml injektioneste, liuos

Francja Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml solution injectable

Hiszpania Lidocaina Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml solucién inyectable

Holandia Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie

Litwa Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Lotwa Lidocaine Accord 20 mg/ml §kidums injekcijam

Niemcy Lidocain Accord 10 mg/ml Injektionslosung

Lidocain Accord 20 mg/ml Injektionslosung
Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml injeksjonsveeske,

Norwegia opplesning

Polska Lidocaine Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml
Portugalia Lidocaina Accord 10 mg/ml, 20 mg/ml
Szwecja Lidocaine Accord

Wiochy Lidocaina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego Iub pracownikow stuzby zdrowia:

W zwigzku z brakiem badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.
Niewykorzystang cze$¢ roztworu nalezy zniszczy¢.

Roztworu nie nalezy uzywac, w przypadku zmiany koloru lub jesli widoczne sg state czastki.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Lidocaine Accord powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lub pod nadzorem lekarza
posiadajacego doswiadczenie w podawaniu znieczulenia miejscowego oraz przeprowadzaniu resuscytacji.
Niezbedny sprzet do resuscytacji powinien by¢ dostepny podczas podawania znieczulenia miejscowego.

W celu uzyskania informacji o dawkowaniu nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.




