ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Lidokainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jestlek Lidocaini hydrochloridum Noridem d@/ml (1 % wi/v) i w jakim celu sigo
stosuje

Informacje wane przed zastosowaniem leku Lidocaini hydrochlariddoridem 10 mg/ml (1
% wiv)

Jak stosowalek Lidocaini hydrochloridum Noridem 10 mg/ml (1 Wsv)

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Lidocaini hydrochloridum Noridem 10 mg/ml (1 W4v)

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

N

ougkw

1. Cotojestlek Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10mg/ml i w jakim celu sie go stosuje

Substangj czynmy leku Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/msjehlorowodorek lidokainy.
Lidokaina jest lekiem znieczulglym miejscowo i regionalniéstosuje si go w celu znieczulenia
okreslonego obszaru ciata przed zabiegiem chirurgicznym

u dorostych i dzieci. Jednak w przypadku podarka dziecku nalgy zachowd szczegoéinérodki
ostraznaosci (patrz rownie ,Jak stosowaélek Lidocaini hydrochloridum Noridem 10 mg/ml (1 %
w/v)"). Szczegolnie naley wzigé pod uwag fakt, iz w kwestii stosowania leku u dzieci poej

2. rokuzycia dosgpne g jedynie ograniczone dane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocaini hydrochloridm Noridem, 10
mg/ml

Nie wolno stosowé leku Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml (1% wi/v)

» jesli pacjent jest uczulony na chlorowodorek lidokalalg podobne substancje rowhaie
stosowane jako leki miejscowo znieczuyta lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w ogci 6).

Nie wolno stosowéleku do znieczulenia zewtizoponowego lub podpgjzynéwkowego (podanie
leku znieczulajcego w okolice rdzenia égowego), jéli u pacjenta wysfpuje:

» nieskorygowana ob#bna obgtos¢ krwi (hipowolemia),

» obnizona krzepliwé¢ krwi (koagulopatia),

*  podwyzszone dinienie w obgbie czaszki,



»  krwawienie w obgbie czaszki lub kigostupa.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed podaniem tego leku pacjentowi lekarz zapewasipnas¢ sprztu niezlgdnego w nagtych
wypadkach i resuscytacyjnego.

Lek podaje s wytacznie podicistym nadzorem medycznym. Lekarz zachowuje szdnegé
ostraznosé w przypadku wysfpowania u pacjenta ktéregokolwiek z pmrych stanéw:
wczesniejsze uczulenie na leki miejscowe znieczidaj

problemy z sercem lub ptucami,

choroby wgtroby lub nerek,

choroba autoimmunologiczna prowada do ostabienia rggni (miastenii)

silny wstrzs,

jakikolwiek stan zwgkszajcy ryzyko atakéw i napadoéw (padaczki),

Zwlaszcza w przypadku pacjentow w podesztym wigkaitz wemie pod uwag mozliwosé
wystapienia niskiego énienia krwi jako komplikacji po znieczuleniu zestrzoponowym
i podpagczynéwkowym (podaniu leku znieczujaggo w okolie rdzenia kegowego).

Dodatkowo lekarz wieze wstrzykngcie tego leku w tkarkobijetg stanem zapalnym me
prowadzé do zwikszonej absorpcji leku do krwiobiegu i tym samyrfabinia dziatania leku na
organizm.

U pacjentéw poriiej 30. rokuzycia istnieje ryzyko wygpienia bélu gtowy po znieczuleniu
podpagczyndéwkowym. Aby zminimalizow@to ryzyko, lekarz gyje niewielkiej igty.

Dodatkowo istnieje ryzyko nasilonych dziataiepazadanych przy zdejmowaniu opaski uciskowej
po wstrzyknéciu dazylnym. Dlatego lekarz podaje lek w kilku wstrzykeiach.

Lekarz bierze pod uwagiz przy podaniu tego leku w obszar gltowy i szyi isjaizwekszone
ryzyko wystpienia dziatéa niepazgdanych ze strony ukltadu nerwowego.

Stosowanie leku Lidocaini hydrochloridum Noridem, D mg/ml w pohczeniu
Z innymi lekami

Nalezy powiedzig lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pgnta obecnie lub
ostatnio, a takie o lekach, ktére pacjent planuje stosowa

Jest to niezidne, poniewalekarz musi ocelj czy leki przyjmowane przez pacjenta s
metabolizowane przez szczegblne enzymy lub wpkywajich funkcje (cytochromy P450 1A2 i
3A4). Postpowanie to ma na celu unikwie interakcji pomidzy lekiem Lidocaini hydrochloridum
Noridem 10 mg/mi(1 % w/v) i innymi lekami przyjmowgmi przez pacjenta.

W szczegOllnéci nalezy powiadomé lekarza w przypadku przyjmowania przez pacjerdaggo

z ponizszych lekow:

» niektore leki na serce, takie jak beta-blokery mptoprolol, propranolol) lub blokery kanatu
wapniowego (np. amiodaron)

leki przeciwarytmiczne — stosowane w leczeniu mjelarnej akcji serca,

leki zwezajace naczynia krwiorime (leki wazokonstrykcyjne, np. epinefryna, norefiiyna);
cymetydyna — lek stosowany w leczeniu zgagi;

leki przeciwwirusowe (np. leki stosowane w leczedl);

leki nasenne i leki obmajace poziomswiadomdaci (Ieki uspokajajce) lub powodujce senng;
fenobarbital, fenytoina, karbamazepina lub prymiedaeki stosowane w leczeniu padaczki;



leki zwickszajice ryzyko atakéw i napaddéw (np. tramadol, bupropiantybiotyk erytromycyna;
leki antypsychotyczne (fluwoksamina) — stosowareazeniu choréb psychicznych;

leki stosowane do rozmienia mégsni w znieczuleniu ogéinym;

inne leki znieczulajce.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le
O zastosowaniu leku podczagzi i karmienia piers zdecyduje lekarz.

Cigza
Jesli pacjentka jest w gizy, lekarz poda ten lek tylko, §i uzna to za konieczne. Dawka powinna by
mozliwie jak najmniejsza.

Karmienie piersj

Lidokaina i jej metabolity w niewielkich ikziach przenikaj do mleka kobiecego. Dlategdlie
pacjentka karmi piersi lekarz zachowa szczegélostraznosé. Niemniej jednak ogdlnie, w
zwyktych dawkach lek ten niecizie miat wptywu na karmione piegsilziecko. Nie ma wic
konieczndci przerywania karmienia piegsi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw lidokainy na zdoln& prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszynzatel rodzaju
przeprowadzanego zabiegu oraz zastosowanej dakukiNalezy skonsultowa si¢ z lekarzem
zwlaszcza, jdi znieczulone byly obszary ciata mag udziat w prowadzeniu pojazdu lub
obstugiwaniu maszyn. delekarz uzna to za konieczne, pacjent powiniewgtaeyma sie od
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml zawiera séd
Amputki 2 mli 5 ml:

Lek zawiera mniej i 1 mmol (23 mg) sodu na ampgjko znaczy lek uznajeesza ,wolny od
sodu”.

Ampuitki 10 ml i 20 mi:

Lek zawiera 26,8—27,4 mg sodu (gtéwnego skiladniltisksichennej) w kadej 10 ml ampuitce
i 53,6-54,9 mg sodu w kdej 20 ml amputce. Odpowiada to 1,34-1,37% ora8-2&4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w die@sdb dorostych.

3. Jak stosowd lek Lidocaini hydrochloridum Noridem 10 mg/ml (1 % wi/v)

Ten lek podaje lekarz.
Ten lek podaje giw postaci wstrzykricia w zyte, pod skég, okolice migsnia, kasci, kregostupa lub
nerwu.

Dawkowanie

O wielkosci dawki decyduje lekarz. Zatg to od indywidualnego stanu pacjenta.

Dorosli
Zwykta dawka maksymalna wynosi 4,5 mg/kg masy dilata 300 g). W przypadku jednoczesnego



stosowania leku zgzajacego naczynia krwiorsme dawlk maksymala mozna zwekszy do 7
mg/kg masy ciata (lub 500 mg).

Dzieci i mtodzie

W przypadku dzieci i mtodziy dawle ustala sj indywidualnie, na podstawie wieku, masy ciata
oraz rodzaju zabiegu. W przypadku dzieci dawka yrakéna wynosi 5 mg/kg masy ciala.

W przypadku jednoczesnego stosowania lekezagcego naczynia krwiorsme dawlg maksymalg
mozna zwkkszy do 7 mg/kg masy ciala.

W przypadku dzieci do znieczulenia naleastosowanizsze s¢zenie leku (0,5%). W celu
wykonania specjalnej techniki, nazywanej paitokady ruchows, konieczne mae by uzycie
silniejszego stzenia (1 % wiv).

U dzieci pontej 2. rokuzycia ten lek nakey stosowa z zachowaniem ostznosci.

W przypadku niektorych grup pacjentéw stosugezsiniejszon dawle lidokainy. $ to:
kobiety w chzy,

niemowkta,

miodsze dzieci,

dzieci o duej masie ciata,

osoby w podesztym wieku,

osoby o ztym ogélnym stanie zdrowia,

osoby z zaburzeniem zdokw wigzania z biatkami,

osoby z niewydolnéia nerek,

osoby z chorobami serca i (lubjtnoby.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml

Wystgpienie u pacjenta objawow przedawkowaniazated poziomu leku we krwi. Im wcej
lidokainy krazy we krwi i im szybciej jest podawana pacjentowimtczsciej i w tym cezszej
postaci mog wystpowa objawy przedawkowania.

Niewielkie przedawkowanie ma wptyw gtéwnie naadkowy uktad nerwowy. 3& wystapia
dziatania niepzdane, w wgkszaici przypadkow ugpig samoistnie, po zaprzestaniu podawania
lidokainy.

Objawy wystpujgce gtéwnie na pogiku zatrucia lidokaig to:
nieprzyjemne uczucie wokot ust,

uczucie mrowienia, ktucia lub eilwienia (parestezja),
niepokoj, senng, zawroty gtowy,

zaburzenia mowy, niewyfae widzenie,

zaburzenia widzenia i styszenia, szumy uszne,
drzenie mésni, drgawki,

napadowy rumig,

podwyzszone dinienie krwi,

przyspieszony rytm serca,

wymioty, nudndci,

halucynacje, euforia, niepokdj,

dreszcze.

Powaniejsze objawy to:

* nagly spadek énienia,

e blada¢ skory,

» zaburzenia, a nawet utrata przytorgidspiaczka),

»  zatrzymanie oddechu,



e zanik pulsu,
e atak serca, spowolniony lub nieregularny rytm serca
*  Smier.

W razie wysdpienia cézkich objawéw, lekarz édzie wiedziat jak pogpi¢ i zastosuje u pacjenta
niezlzdne leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu hale
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowd dziatania niepzgdane, chocianie u keeddego one wygpis.
Czestas¢ wystpowania i nasilenie dziataniepazgdanych tego leku zatg od podanej dawki,
zastosowanej techniki podania oraz indywidualnaekeg pacjenta na lidokagn

Po podaniu tego leku magvystapi¢ objawy miejscowego zatrucia. Przyzniu lidokainy we krwi
przekraczajcym 5-10 mg/l mogywystpi¢ dziatania niepmgdane obejmujce cate ciato. Pacjent
moze dawiadczy objawdw w obgbie asrodkowego uktadu nerwowego, uktaduienia i serca
(patrz rownie cze$¢ ,Zastosowanie wikszej nz zalecana dawki leku Lidocaini hydrochloridum
Noridem 10 mg/ml (1 % wiv)”).

Ponisze dziatania nieggdane mog by¢ powane. W razie wysgpienia ktéregokolwiek
Z poniszych dziata niepagdanych nalgy niezwtocznie powiadotiekarza. Konieczne e by
natychmiastowe dziatanie:

rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

» reakcje uczuleniowe - od wysypki i obkal po ciezkie reakcje alergiczne, takie jak spadek
cisnienia krwi, trudnéci w oddychaniu, skurcz drég oddechowych i wgtrz

kompresja rdzenia kgowego z powodu krwiaka,

czesciowy lub catkowity paraf,

nieprzemijajce z czasem ¢liwienie lub parafi konczyn,

zespo6t ogona kiskiego:ucisk szczegolnego rodzaju korzeni nerwowych, aktaryzujcy sk

ostabieniem misni konczyn dolnych, utratkontroli nad oddawaniem stolca i moczu oraz gtrat

czucia w obszarze pladkow,
» uszkodzenia nerwéw mézgowych.

Pozostate dziatania niepgdane to:

bardzo czsto (mog wystapié czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

*  nudngci, wymioty

czesto (mogy wystgpié¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

» bdl nég i dolnej partii plecéw po znieczuleniu zewnoponowym lub podpegzyndéwkowym.
B4l maze wystpowa’ przez maksymalnie 5 dni i mija samoistnie, bezéde@.

rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

e uczucia, takie jak taskotanie, mrowienie, pieczekfigcie lub detwienie,

* Dbdle glowy z towarzysica nadwrealiwosciag naswiatto stoneczne (fotofobia) i szumami
usznymi,

» opadanie powiek(i) w pgtzeniu ze zwzeniemzrenic i czasem réwniezmniejszon
potliwoscia (zesp6t Hornera) - dochodzi do niego po zniecauleawrgtrzoponowym lub
podaniu leku znieczulggego w obg¢bie gtowy lub szyi,

» dreszcze, gluchota lub uraz,



e przemijajce podranienie korzeni nerwowych w wyniku znieczulenia pajgpzynéwkowego.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjenci w podesztym wieku mpy¢ bardziej podatni na wysgtowanie niektorych, wspomnianych
wyzej dziata niepazadanych.

Dzieci
Czestas¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziataiepazgdanych u dzieci prawdopodobnigtakie
same jak u dorostych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub pielgniarce. Dzialania
niepazadane mana rownie zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych
i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i nieda@gmnym dla dzieci.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu v¥mosci zamieszczonego na amputce oraz pudetku po:
LEXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Roztwoér do wstrzykiwa nalezy poda niezwtocznie po otwarciu opakowania.

Opakowanie wydcznie do jednorazowegaytku. Po otwarciu naley wyrzucic opakowanie wraz
Z cah niezizytg zawartgcia.

Roztwdér do wstrzykiwa nadaje si do wytku tylko, jesli jest przejrzysty, bezbarwny i praktycznie
pozbawiony cgsteczek, a opakowanie i zamdeie nie § uszkodzone.

Wykazano chemiczni fizyczmg stabilng¢ po rozciéczeniu do 24 godzin zaréwno w temperaturze
25°C, jak i 2 do 8°C w przypadku rozaezenia roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%), jak i
roztworem glukozy 50 mg/ml (5%). Z mikrobiologicyeepunktu widzenia produkt nakezuzyé¢
natychmiast. J gotowy roztwér do wstrzykiwié nie zostanie natychmiast wykorzystany, za czas
jego przechowywania i warunki przed podaniem odpdaitytkownik i nie mae by to okres
diuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chybaozciéczanie miato miejsce

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptych.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezy zapyta
farmaceu, jak usur¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chrong
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan

»  Substangj czynry leku jest lidokainy chlorowodorek (w postaci ligoky chlorowodorku
jednowodnego).

Kazdy mililitr roztworu zawiera 10 mg chlorowodorkuléikainy.

Kazda amputka o pojemgoi 2 ml zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.
Kazda amputka o pojemgoi 5 ml zawiera 50 mg chlorowodorku lidokainy.
Kazda amputka o pojemioi 10 ml zawiera 100 mg chlorowodorku lidokainy.
Kazda amputka o pojemioi 20 ml zawiera 200 mg chlorowodorku lidokainy.

* Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodonette(do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i co
zawiera opakowanie

Lek Lidocaini hydrochloridum Noridem, 10 mg/ml, tar do wstrzykiwa to przejrzysty

i bezbarwny roztwoér.

Ampuiki z PP o pojemrigi 2 ml, 5 ml, 10 ml i 20 ml w tekturowym pudetkgazde opakowanie
zawiera 5, 10, 20, 50 lub 100 amputek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nikozja

Cypr

Wytworca:

DEMO S.A.

PHARMACEUTICAL INDUSTRY

21st km National Road Athens-Lamia
14568 Krioneri

Attica, Grecja

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:



Irlandia: Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % /v
Solution for injection

Polska: Lidocaini hydrochloridum Noridem

Cypr: Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % /v
Evéouo didAvpa

Wielka Brytania: Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % /v
Solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Informacje przeznaczone wyacznie dla fachowego personelu medycznego:
Stosowanie lidokainy do znieczulenia miejscowegaegionalnego podczas airy

Zastosowanie lidokainy do znieczulenia zetsmoponowego, blokady nerwu sromowego, bloku
ogonowedo lub znieczulenia szyjki macicyiaav r&enym stopniu zadziatatoksycznie na ptod

i noworodka (np. wywotujc bradykardi, hipotoni lub depresj oddechow). Przypadkowe
podskadrne wstrzykecie lidokainy w ptdd podczas znieczulenia szyjkiaig lub bloku kroczowego
moze spowodowabezdech, niedogiienie i atak drgawek, a tym samym stariodla noworodka
zagraeniezycia.

Ogolnie, podczas gty nalezy stosowa lidokaire w sezeniu 10 mg/ml.

Wiecej informacji, zwlaszcza na temat dawkowania ssihol podania, mima znaleé

w charakterystyce produktu leczniczego.



