CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocaini hydrochloridum Noridem, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 21,32 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego, co odpowiada 20 mg lidokainy chlorowodorku.

Zawarto$¢ kazdej amputiki to:

+ Jedna amputka roztworu do wstrzykiwan o pojemnosci 2 ml zawiera 40 mg lidokainy
chlorowodorku

» Jedna amputka roztworu do wstrzykiwan o pojemnosci 5 ml zawiera 100 mg lidokainy
chlorowodorku

» Jedna amputka roztworu do wstrzykiwan o pojemnosci 10 ml zawiera 200 mg lidokainy
chlorowodorku lidokainy

* Jedna ampulka roztworu do wstrzykiwan o pojemnosci 20 ml zawiera 400 mg lidokainy
chlorowodorku

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazdy mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,083-0,0892 mmol sodu (co odpowiada 1,9—
2,05 mg sodu na mililitr).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

pH: 5,00-7,00

Osmolalno$é¢: 270-310 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie miejscowe i regionalne: Produkt Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/ml (2 %

w/V) jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 2. roku zycia. Dane
dotyczace stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia sg ograniczone (patrz punkt 4.2).

Cigzki, objawowy czestoskurcz komorowy lub tachyarytmia, jesli sg ocenione jako zagrazajace
zyciu: Produkt Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/ml (2 % w/v) jest wskazany do
stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 2. roku zycia. Dane dotyczace stosowania
u dzieci ponizej 2. roku zycia sa ograniczone (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania



Dawkowanie
Znieczulenie miejscowe i regionalne

Zasadniczo nalezy podawac¢ najmniejsza dawke zapewniajaca odpowiednie znieczulenie. Dawke
nalezy dostosowac¢ indywidualnie do danego przypadku.

Dorosli

W przypadku wstrzyknigcia w tkanki o znacznym stopniu wchtaniania ogdélnoustrojowego, bez
jednoczesnego podania leku wazokonstrykcyjnego, pojedyncza dawka lidokainy chlorowodorku
jednowodnego nie powinna przekraczaé¢ 4,5 mg/kg masy ciata (lub 300 mg). W potaczeniu

z lekiem wazokonstrykcyjnym nie nalezy przekracza¢ jednorazowej dawki 7 mg/kg masy ciata
(lub 500 mg) lidokainy chlorowodorku jednowodnego.

Do wymienionych nizej zastosowan klinicznych zaleca si¢ nastgpujace pojedyncze dawki i moce
roztworu wstrzykiwanego dorostym o $redniej wadze (70 kg):

Rodzaj znieczulenia | Stezenie [%] Zwykla objetosé Maksymalna dawka
[ml] [mg]
Nasickowe 0,5-1 300-
500 (z
epinefryna)
Blokady duzych pni 1-2 30-50 500 (z
nerwowych epinefryna)
Blokady matych pni 1 5-20 200
nerwowych
Zewnatrzoponowe 1-2 15-30* 500 (z
epinefryna)
Podpajeczynéwkowe | 1,5lub5w 1-2 100
7,5 % glukozy
Dozylne znieczulenie
regionalne (IVRA)
- konczyna gorna 0,5 40
- konczyna dolna 0,25 50-100

*$rednio 1,5 ml na segment
W celu wydtuzenia znieczulenia lidokaing mozna taczy¢ z lekiem wazokonstrykcyjnym, np.
epinefryng. Wykazano przydatno$¢ dodatku epinefryny w stezeniu 1:100 000 to 1:200 000.

Dzieci i mlodziez

W przypadku dzieci dawki ustala si¢ indywidualnie, na podstawie wieku, masy ciala oraz rodzaju
zabiegu. Mozna poda¢ do 5 mg/kg masy ciata. Z dodatkiem epinefryny mozliwe jest podanie do
7 mg/kg. U dzieci z duzg masg ciata czgsto konieczne jest zmniejszenie dawki i nalezy jg ustala¢
W oparciu 0 wzorcowa masg ciata. Czynniki wptywajace na poszczegolne techniki znieczulenia

1 wymagania dla indywidualnych pacjentow sa opisane w podrecznikach anestezjologii.

W przypadku dzieci nalezy zastosowac stabszg moc (0,5% w/v) leku znieczulajgcego miejsCOwO.
W celu uzyskania petnej blokady ruchowej konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej mocy
(1% wiv).




W przypadku dzieci ponizej 2. roku zycia lidokaine nalezy stosowaé ostroznie z uwagi na
ograniczong ilo$¢ dostepnych obecnie danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu w tej populacji pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku

W przypadku pacjentow w podesztym wieku dawki trzeba oblicza¢ indywidualnie, na podstawie
wieku i masy ciata. Moga one wymaga¢ dostosowania, poniewaz z wiekiem moze zmniejszac si¢
rzut serca i watrobowy przeptyw krwi, wskazujac na zmniejszony klirens lidokainy (patrz punkt
5.2).

Inne szczegolne grupy pacjentow

e Dawki nalezy zmniejszy¢ u pacjentow w ztym stanie ogélnym oraz z ograniczona
zdolnoscia wigzania bialka (wynikajaca np. z niewydolnosci nerek, niewydolnosci
watroby, nowotworu, ciazy).

e U pacjentow z ciezka niewydolno$cig nerek moze wystapic¢ koniecznos¢ dostosowania
dawki ze wzgledu na zmniejszony klirens i wydtuzony okres poéitrwania lidokainy (patrz
punkt 5.2). Pacjenci z chorobami watroby wykazuja obnizona tolerancje¢ na leki
znieczulajace o budowie amidowej. Moze to by¢ spowodowane spowolnieniem
metabolizmu watrobowego i zmniejszona synteze biatek, co skutkuje ograniczeniem
wigzania biatek miejscowego leku znieczulajacego. W takich przypadkach zaleca sie
redukcje dawki.

o Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku pacjentow, u ktoérych wystepuja objawy
niewydolnosci serca. Niemniej jednak miejscowa lub regionalna blokada nerwu moze
by¢ u takich pacjentéw metoda znieczulenia z wyboru.

e U pacjentek w ciazy moze wystapic¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki w zaleznosci od
rodzaju znieczulenia. W pierwszym trymestrze nalezy unika¢ regionalnych blokéw, przy
ktérych zwykle wymagane jest podanie duzych dawek leku znieczulajacego. W poznym
okresie cigzy, w przypadku stosowania do blokéw, w ktorych podaje sie¢ mniejsze ilosci,
moze wystapi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawkowania ze wzgledu na zmiany cech
anatomicznych i fizjologicznych.

Leczenie przeciwarytmiczne

Dorosli
Dawke nalezy dostosowa¢ do indywidualnych wymagan i oczekiwanego efektu terapeutycznego.

Bolus:

Zwykle dawki nasycajace wynosza 50—100 mg lub 1-1,5 mg/kg masy ciata lidokainy
chlorowodorku jednowodnego w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego, co odpowiada
okoto 2,5-5 ml lub 0,05-0,075 ml/kg masy ciata produktu Lidocaini hydrochloridum Noridem 20
mg/m (2 % w/v).

Tempo wstrzyknigcia nie powinno przekraczac¢ 25—-50 mg/min, co odpowiada okoto 1,25-2,5
ml/min Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/ml (2 % wi/v).

Jesli dziatanie terapeutyczne pierwszej dawki jest niewystarczajace w ciggu pierwszych 5-10
minut, poczatkowa dawke mozna powtorzy¢ raz lub dwa razy, do maksymalnej dawki 200-300

mg w ciggu 1 godziny.

Podtrzymanie:



Dla podtrzymania terapeutycznego stezenia lidokainy w osoczu (1,5-5 pg/ml) stosuje si¢ wlew
lidokainy chlorowodorku jednowodnego na poziomie 20-50 pg/kg masy ciata/min (okoto 1-4
mg/min), co odpowiada okoto 0,001-0,0025 ml/kg masy ciata/min.

Wlew mozna przygotowac, dodajac 1000 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego, co
odpowiada 50 ml produktu Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/m (2 % w/v), do 500 ml
roztworu glukozy lub soli fizjologiczne;j.

Wlew nalezy zakonczy¢ od razu, gdy u pacjenta ustabilizuje si¢ podstawowy rytm serca lub gdy
pojawia si¢ weczesne objawy zatrucia. Rzadko konieczne okazuje si¢ kontynuowanie infuzji
dtuzej niz 24 godziny. Tak szybko jak to mozliwe nalezy kontynuowac leczenie podtrzymujace
doustnym lekiem przeciwarytmicznym.

Pacjenci nalezgcy do populacji dzieci i mtodziezy
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania lidokainy u dzieci nie zostaty ostatecznie ustalone.
Dawke nalezy dostosowac do sytuacji klinicznej oraz rodzaju zabiegu.

Niemowletom i dzieciom mozna podawac poczatkowy bolus dozylny rowny 0,5-1 mg/kg masy
ciata. Dawke mozna powtarza¢ zgodnie z reakcjg pacjenta, jednak catkowita dawka nie powinna
przekroczy¢ 3—5 mg/kg masy ciata. W razie koniecznos$ci mozna poda¢ przez pompg infuzyjna
podtrzymujacy wlew dozylny 10-50 pg/kg masy ciata/min.

W ramach zaawansowanego sercowo-naczyniowego podtrzymania zycia u dzieci zalecang dawka
jest poczatkowe szybkie wstrzyknigcie dozylne lub srodkostne (tj. bolus) of 1 mg/kg masy ciata
az do maksymalnej dawki poczatkowej wynoszacej 100 mg.

Jesli po defibrylacji (lub kardiowersji) oraz podaniu zalecanej dawki poczatkowej lidokainy
czestoskurcz komorowy lub migotanie komor nie ustabilizowaty si¢, nalezy rozpoczaé dozylny
lub $roédkostny wlew w tempie 20-50 pg/kg masy ciata na minute.

Pacjenci w podesziym wieku

W przypadku pacjentow w podesztym wieku dawki oblicza si¢ indywidualnie, na podstawie
wieku i masy ciata. Moga one wymaga¢ dostosowania, poniewaz z wiekiem zmniejsza si¢ rzut
serca i watrobowy przeptyw krwi, wskazujac na zmniejszony klirens lidokainy (patrz punkt 5.2).

Inne szczegolne grupy pacjentow

Niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ watroby, inne leki, ciaza

U pacjentéw z niewydolnoscig serca, niewydolno$cig watroby, otrzymujacych leki wzmacniajace
dziatanie lidokainy (patrz punkt 4.5) oraz w ciazy (patrz punkt 4.6) dawke nalezy zmniejszy¢.
Patrz rowniez punkt 5.2.

Niewydolnos$¢ nerek

Zasadniczo pacjenci z niewydolnos$cig nerek nie wymagaja specjalnego dostosowania dawki.
Powinni by¢ jednak monitorowani pod katem toksycznego dziatania wywolanego kumulowaniem
si¢ aktywnych metabolitow.

W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek moze wystapi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki
(patrz tez punkt 5.2).

Sposéb podawania




Znieczulenie miejscowe i regionalne

Podanie $rodskorne, domig$niowe, podskorne lub pod$luzowkowe (nasigkowe), wstrzykniecie w
okolice nerwow obwodowych, zewnatrzoponowe lub podpajeczyndéwkowe.
Podanie dozylne: odcinkowe znieczulenie dozylne (blokada Biera).

Kazda procedure znieczulenia powinien wykonywa¢ wylacznie personel odpowiednio
przeszkolony w zakresie techniki znieczulania.

Leczenie przeciwarytmiczne

Podanie dozylne
Podawa¢ w postaci wolnego wstrzykniecia dozylnego lub wlewu dozylnego po rozcienczeniu
w odpowiednim roztworze nosnikowym.

Ze wzgledu na stosunkowo krotki czas dziatania lidokainy po wstrzyknigciu nalezy zastosowaé
wlew ciagly, jesli to mozliwe — za pomoca pompy infuzyjne;.

4.3 Przeciwwskazania
Ogolne

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lidokaing, leki miejscowo znieczulajace z grupy amidoéw
lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.

Znieczulenie miejscowe i regionalne

Szczegolne przeciwwskazania do znieczulenia podpajeczyndwkowego i1 zewnatrzoponowego
trzeba uwzgledni¢ rowniez w przypadku:

* nieskorygowanej hipowolemii,

» koagulopatii (nabytej, indukowanej, wrodzonej),

» zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego,

* kriwawienia wewnatrzczaszkowego lub do rdzenia kregowego.

Leczenie przeciwarytmiczne

* Ciezkie zaburzenia przewodzenia

» Zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesigcy

* Znacznie zmniejszony rzut serca, chyba ze wystepuja zagrazajace zyciu komorowe zaburzenia
rytmu serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne
W przypadku znanej alergii na inne leki miejscowo znieczulajace 0 budowie amidowej nalezy
rozwazyc¢ alergi¢ grupowa na lidokaing.

U pacjentéow z chorobami watroby i nerek oraz miastenig, zaburzeniami przewodnictwa
sercowego (patrz rowniez punkt 4.3), niewydolnoscig serca, bradykardia, niewydolno$cia
oddechowa i cigzkim wstrzasem (patrz rowniez punkt 4.2) lidokaing mozna stosowa¢ wytacznie
z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.



Ogolnie, przed wstrzyknigciem lidokainy trzeba upewnic si¢, ze caly sprzet resuscytacyjny oraz
stosowane w nagtych przypadkach leki konieczne do leczenia reakcji toksycznych sa w kazdej
chwili dostepne.

Pacjentow z padaczka nalezy $ci$le monitorowac pod katem wystapienia objawow ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Nawet przy dawkach ponizej minimalnych nalezy wzia¢ pod
uwage zwickszong tendencje do wystepowania drgawek.

Znieczulenie miejscowe i regionalne
Jako komplikacja po znieczuleniu zewnatrzoponowym i podpajeczyndwkowym, zwlaszcza
w przypadku pacjentow w podeszlym wieku, moze wystapi¢ niedoci$nienie tetnicze.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowaé rowniez w przypadku podania leku miejscowo
znieczulajacego do tkanki objetej stanem zapalnym (infekcja), ze wzgledu na zwiekszone
ogolnoustrojowe wchtanianie spowodowane wigkszym przeptywem krwi oraz ograniczone
dziatanie spowodowane nizszym pH zainfekowanej tkanki.

Ze znieczuleniem podpajeczyndwkowym, zwlaszcza u mtodziezy i osob dorostych do 30. roku
zycia, wigze si¢ ryzyko wystapienia pozniejszego bolu gtowy. Ryzyko to mozna skutecznie
zmniejszy¢, wybierajac do wstrzyknigcia odpowiednio cienkg kaniulg.

Po zdjeciu opaski uciskowej, zatozonej, do regionalnego znieczulenia dozylnego, zwigksza si¢
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Dlatego leki miejscowo znieczulajace nalezy
podawac¢ w kilku wstrzyknieciach.

Podczas podawania znieczulenia w gtowe i okolice szyi wystepuje zwigkszone ryzyko
wystapienia toksycznych efektow na osrodkowy uktad nerwowy. Patrz rowniez punkt 4.8.

Leczenie przeciwarytmiczne

W kwasicy wystepuje zmniejszona zdolnos$¢ wigzania lidokainy z biatkami osocza

i w konsekwencji stezenie wolnej lidokainy jest wyzsze. Dlatego tez w kwasicy dziatanie
lidokainy jest mocniejsze.

Przed zastosowaniem lidokainy u pacjentdow wymagajacych podawania duzych dawek lekow
przeciwarytmicznych nalezy skorygowaé hipokaliemie, hipoksje i rownowage kwasowo-
zasadowa.

Podczas przedtuzonego podawania lidokainy droga pozajelitowa nalezy regularnie monitorowac
rownowage ptynow, stezenie elektrolitow w osoczu oraz rownowage kwasowo-zasadowa.

Podczas podawania lidokainy nalezy stale monitorowa¢ EKG, ci$nienie krwi, stan $wiadomo$ci

i oddech. Zwlaszcza dostosowywanie dawki leku przeciwarytmicznego wymaga Scistego
monitorowania kardiologicznego. Nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ kardiologicznego sprzetu
ratunkowego. Jesli jeden lub dwa parametry wskazuja na pogorszenie si¢ funkcji serca, konieczna
jest korekta sposobu leczenia, ktéra moze obejmowac tez przerwanie podawania lidokainy.

Uwaga:

U pacjentéw bedacych pod wptywem narkotykow zaburzenia uktadu nerwowego moga pozostac
nierozpoznane, a dziatania niepozadane ze strony serca moga wystapic¢ nagle, bez wczesniejszych
sygnatow ostrzegawczych.



Szczegélne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace substancji pomocniczych

Amputki 2 ml, 5 ml i 10 ml:
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke, to znaczy produkt uznaje
sig za ,,wolny od sodu”.

Amputki 20 ml:
Produkt leczniczy zawiera 38,1-41,0 mg sodu w amputce 20 ml, co odpowiada 1,90-2,05%

zalecanego przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oso6b dorostych.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne

o Leki wazokonstrykcyjne
Znieczulenie miejscowe mozna przedtuzy¢ poprzez polaczenie leku miejscowo znieczulajacego z
lekiem wazokonstrykcyjnym, np. epinefryna.
Jesli lidokaine podaje si¢ jako lek przeciwarytmiczny, dodatek epinefryny lub norepinefryny
moze prowadzi¢ do wzmocnienia dziatan niepozadanych ze strony serca.

o Leki uspokajajgce, nasenne
Lidokaing nalezy stosowac¢ z nalezyta ostroznos$cia u pacjentow przyjmujacych leki uspokajajace,
ktére rowniez wpltywaja na OUN i w zwiazku z tym moga wptywaé na toksycznos¢ lidokainy.
Przy jednoczesnym stosowaniu lekow miejscowo znieczulajacych i lekow uspokajajacych lub
nasennych moze wystapi¢ efekt addytywny.

o Leki zwiotczajgce migsnie
Lidokaina wydtuza dziatanie lekow zwiotczajacych migsnie.

e Lgczenie 7 innymi lekami miejscowo znieczulajgcymi
Potaczenie roznych lekow miejscowo znieczulajacych moze spowodowac efekt addytywny na
uktad sercowo-naczyniowy i osrodkowy uktad nerwowy.

e Anestetyki wziewne
Jednoczesne podawanie lidokainy i anestetykow wziewnych moze potggowac efekt depresyjny
obu lekow.

e Leki przeciwarytmiczne klasy |
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia powaznych dzialan niepozadanych ze strony serca nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania lidokainy i innych lekéw przeciwarytmicznych klasy I.

e Inne leki przeciwarytmiczne
Potaczenie lidokainy z innymi lekami przeciwarytmicznymi, takimi jak beta-blokery lub blokery
kanatu wapniowego, moze wzmacnia¢ dziatanie hamujace przewodnictwo przedsionkowo-
komorowe i srodkomorowe oraz kurczliwos¢.

o Produkty lecznicze moggce obnizaé prog drgawkowy



Poniewaz sama lidokaina moze obniza¢ prog drgawkowy, jej potaczenie z innymi produktami
leczniczymi obnizajgcymi prog drgawkowy (np. tramadolem, bupropionem) moze zwicksza¢
ryzyko drgawek.

Interakcje farmakokinetyczne

e Produkty lecznicze wplywajgce na watrobowy przeplyw krwi, rzut serca lub obwodowg
dystrybucje lidokainy moga wptywac na poziom lidokainy w osoczu.

o Beta-blokery, leki wazokonstrykcyjne, cymetydyna
Beta-blokery (np. propranolol, metoprolol, patrz réwniez ponizej), cymetydyna (patrz réwniez
ponizej) oraz leki wazokonstrykcyjne, takie jak norepinefryna zmniejszaja rzut serca i (lub)
watrobowy przeptyw krwi, a zatem ograniczaja klirens osoczowy lidokainy, wydluzajac okres
poltrwania w fazie eliminacji. Dlatego w przypadku mozliwo$ci kumulacji lidokainy nalezy
zachowac¢ odpowiednig ostroznosc.

e Poniewaz lidokaina jest metabolizowana gtéwnie przez izoenzymy cytochromu P450: CYP
3A4 oraz CYP 1A2, réwnoczesne podawanie substancji be¢dacych substratami, inhibitorami
lub induktorami enzymu wagtrobowego, izoenzymu CYP CYP3A4 i CYP CYPIA2 moze
wplywac na wlasciwosci farmakokinetyczne lidokainy, a zatem réwniez na jej dzialanie.

Inhibitory CYP 3A4 i (lub) CYP 1A2

Rownoczesne podawanie lidokainy i inhibitorow CYP3A4 i (lub) CYP CYP1A2 moze prowadzi¢
do zwiekszonego stezenia lidokainy w osoczu. Podwyzszone stezenia w osoczu zgltaszano po
zastosowaniu np. erytromycyny, fluwoksaminy, amiodaronu, cymetydyny, inhibitorow
proteazy.

Induktory CYP 3A4 i (lub) CYP 1A2

Leki indukujace CYP3A4 i (lub) CYP 1A2, np. barbituraty (gtéwnie fenobarbital),
karbamazepina, fenytoina lub prymidon, przyspieszaja klirens osoczowy lidokainy,
zmniejszajac skutecznos¢ jej stosowania.

Substraty CYP 3A4 i (lub) CYP 1A2
Jednoczesne podawanie z innymi substratami CYP 3A4 i (lub) CYP 1A2 moze prowadzi¢ do
zwigkszonego stezenia leku w osoczu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych przyjmowania lidokainy przez kobiety w cigzy lub dane te sg
ograniczone. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Jednak lidokaina szybko przenika przez tozysko. Wysokie stgzenie lidokainy w osoczu matki
moze wywola¢ depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego oraz wptywac¢ na obwodowe napigcie

naczyniowe i czynno$¢ serca u ptodu i noworodka.

Lidokaing nalezy stosowa¢ w cigzy tylko jesli jest to bezwzglednie konieczne. Dawki powinny
by¢ mozliwie jak najmniejsze.

Znieczulenie miejscowe i regionalne



Zastosowanie lidokainy do znieczulenia zewnatrzoponowego, blokady nerwu sromowego, bloku
ogonowego lub znieczulenia szyjki macicy moze w ré6znym stopniu zadziata¢ toksycznie na ptod
i noworodka (np. wywotujac bradykardie, hipotoni¢ lub depresj¢ oddechowa). Przypadkowe
podskérne wstrzykniecie lidokainy w pldd podczas znieczulenia szyjki macicy lub bloku
kroczowego moze spowodowac bezdech, niedoci$nienie i atak drgawek, a tym samym stanowic
dla noworodka zagrozenie zycia.

Ogodlnie, podczas cigzy nalezy stosowac lidokaine w stezeniu 10 mg/ml.

Karmienie piersig

Lidokaina i jej metabolity sa wydzielane w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego,

jednak w przypadku zastosowania produktu Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/ml (2 %
w/v) w dawkach terapeutycznych nie oczekuje si¢ zadnego wplywu na karmione piersia dziecko.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zasadniczo produkt Lidocaini hydrochloridum Noridem 20 mg/mL (2 % w/v) ma znikomy
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jesli jednak dziatanie znieczulajace dotyczy obszarow ciata majacych udziat w prowadzeniu
pojazdéw lub obstudze maszyn, nalezy zaleci¢ pacjentowi unikanie tych czynnosci do czasu
petlnego odzyskania sprawnos$ci. Dlatego w przypadku stosowania tego produktu leczniczego
lekarz musi kazdorazowo indywidualnie ocenié, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd lub
obstugiwa¢ maszyny.

4.8 Dzialania niepozgdane
Ogélne

Czgsto$¢ wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych lidokainy zalezy od dawki, sposobu
podania oraz indywidualnej wrazliwo$ci pacjenta.

Po podaniu lidokainy moze wystapic toksyczno$¢ miejscowa. Przy stezeniach lidokainy
przekraczajacych 5—10 mg/l mozna spodziewac si¢ ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Wystepuja one w postaci objawow zaréwno ze strony OUN, jak i uktadu sercowo-naczyniowego
(patrz rowniez punkt 4.9).

Pod wzgledem sposobu podania ogolnoustrojowe dziatania niepozadane czg$ciej sa zwigzane
z uzyciem lidokainy jako leku przeciwarytmicznego.

Mozliwe dziatania niepozadane po podaniu lidokainy jako leku miejscowo znieczulajacego
zasadniczo sg takie same jak w przypadku innych lekoéw znieczulajacych o budowie amidoweyj.

Dzialania niepozadane wymieniono zgodnie z czesto$cia ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)
Czesto (>1/100 to <1/10)
Niezbyt czesto (>1/1000 to <1/100)



Rzadko (>1/10 000 to <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Znieczulenie miejscowe i regionalne

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje anafilaktyczne objawiajgce si¢ jako pokrzywka, obrzek, skurcz oskrzeli,
niewydolno$¢ oddechowa i objawy ze strony uktadu krazenia, az po wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: Przemijajace (do 5 dni) objawy neurologiczne, zwtaszcza po znieczuleniu
podpajeczynéwkowym i zewnatrzoponowym.

Rzadko: Komplikacje neurologiczne po blokach osrodkowego uktadu nerwowego — gtéwnie
znieczuleniu podpajeczynowkowym — takie jak trwale znieczulenie, parestezja, niedowlad az po
zespot ogona konskiego (tj. obustronne ostabienie sity mig§niowej ndg az po paraliz, tzw.
znieczulenie siodtowe, nietrzymanie moczu i stolca), bdl glowy z towarzyszgcymi mu szumami
usznymi i §wiatlowstretem.

Urazy nerwow czaszkowych, gluchota nerwowo-czuciowa (w przypadku podania w gtowe
i okolice szyi).

Nieznana: Zespot Hornera (zwigzany ze znieczuleniem zewnatrzoponowym lub podaniem
miejscowym w gtowe i okolice szyi).

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto: Nudnosci, wymioty.

Uraz, zatrucia i powiklania po zabiegach
Rzadko: Uraz, przemijajace podraznienie korzeni wywotane znieczuleniem
podpajeczyndowkowym, ucisk rdzenia kregowego w wyniku powstania krwiaka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: Dreszcze (po zastosowaniu zewnatrzoponowym)

Leczenie przeciwarytmiczne

Po podaniu lidokainy jako leku przeciwarytmicznego najczgsciej obserwuje si¢ dziatania
niepozadane ze strony ukladu nerwowego. W dalszej kolejnoscig ma ona wptyw na prace serca
i krazenie krwi. Wigkszos¢ obserwowanych reakcji jest powiazana z duza szybkoscia
wstrzyknigcia lub tempem wlewu.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje anafilaktyczne objawiajgce sie jako pokrzywka, obrzek, skurcz oskrzeli,
niewydolno$¢ oddechowa i objawy ze strony uktadu krazenia, az po wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne
Czesto: Dezorientacja, niepokoj, rozdraznienie, euforia, halucynacje 1 depresja.

Bardzo czgsto: Dysforia

Zaburzenia ukladu nerwowego



Czesto: Senno$é, uczucie wirowania, zawroty glowy, dyzartria, szumy uszne, drzenie, mrowienie
i parestezja (skora), niewyrazne widzenie.

Rzadko: Drzenie mig$ni az po uogolnione drgawki, obnizony poziom $wiadomosci az po
Spiaczke.

Zaburzenia serca
Rzadko: Bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy az po zatrzymanie akcji serca.
Bardzo rzadko: Czg¢stoskurcz komorowy

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: Niedoci$nienie

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto: Nudnosci, wymioty, dysfagia,

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: Depresja oddechowa, a nawet zatrzymanie oddechu.

Dzieci i mlodziez
Czgstos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych u dzieci prawdopodobnie sg
takie same jak u dorostych.

Pacjenci w podeszlym wieku
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych moze by¢ zwiekszona u pacjentoéw w podeszitym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczne dziatanie lidokainy zalezy od jej stezenia w osoczu: im wyzsze st¢zenie w 0soczu i
szybszy jego wzrost, tym czestsze i powazniejsze sg reakcje toksyczne.

W zaleznosci od indywidualnej wrazliwosci reakcje toksyczne wystepuja poczynajac od stezenia
okoto 5-9 mg lidokainy na litr krwi zylnej i wzwyz.

Stezenie w osoczu $miertelne dla cztowieka miesci si¢ w zakresie od 6 do 33 mg lidokainy na litr.
Objawy

Wplyw na OUN:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Niewielkie przedawkowanie lidokainy objawia si¢ pobudzeniem OUN. Duze przedawkowanie, z
wysokim stezeniem w osoczu, powoduje depresje gtdéwnych funkcji.
Mozna wyrdzni¢ dwie fazy zatrucia lidokaing:

Pobudzenie

W poczatkowym okresie zatrucia lidokaing u pacjentow wystepuja gldéwnie objawy pobudzenia:
niepokoj, uczucie wirowania, zaburzenia stuchu i wzroku, nieprzyjemne wrazenie obrzeku ust,
pobudzenie, halucynacje, euforia, parestezje (np. parestezje wokot ust i dretwienie jezyka),
zawroty gtowy, szumy uszne, niewyrazne widzenie, nudno$ci, wymioty, dyzartria. Dreszcze

i skurcze mig¢éni mogg by¢ objawem zblizajacego si¢ ataku ogolnych drgawek. Stezenie lidokainy
W 0s0czu na progu wstrzasu czgsto prowadzi réwniez do sennosci i sedacji. Tachykardia,
nadci$nienie i napadowy rumien moga wystapic jako objawy poczatkowego pobudzenia uktadu
wspotczulnego.

Depresja
W miarg postepowania zatrucia OUN postepujace zaburzenie funkcji pnia mozgu objawia si¢
depresja oddechowa i $piaczka, a nawet prowadzi do $mierci.

Wplyw na krgzenie:
Niewyczuwalny puls, blados$¢, niedocisnienie, bradykardia, arytmie, zapas¢ sercowo-naczyniowa,
migotanie komor, zatrzymanie akcji serca.

Nagly spadek ci$nienia krwi jest czgsto pierwszym objawem toksycznosci lidokainy na uktad
sercowo-naczyniowy. Niedoci$nienie jest spowodowane gtownie zaburzeniem lub blokiem
sercowego przewodzenia impulsow. To dziatanie toksyczne jest jednak mniej znaczace od
toksycznego dziatania na OUN.

Leczenie

Wystapienie objawoéw ze strony oSrodkowego ukladu nerwowego lub ukladu sercowo-
naczyniowego wymaga podjecia nastepujacego leczenia ratunkowego:

* Niezwlocznie przerwac podawanie leku.

» Zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych.

» Zastosowac tlenoterapi¢. W razie koniecznos$ci zapewni¢ sztuczng wentylacje czystym tlenem —
wspomagang lub kontrolowang — poczatkowo z uzyciem maski i worka, a nastepnie pacjenta
nalezy zaintubowac¢. Terapi¢ tlenowg nalezy kontynuowaé az do przywrocenia wszystkich funkcji
zyciowych.

* Doktadnie monitorowac¢ cisnienie krwi, puls i szeroko$¢ Zrenic.

» Utrzymywac krazenie, podajac odpowiednig ilo$¢ ptynéw dozylnych.

* W razie koniecznosci natychmiast rozpocza¢ resuscytacj¢ krazeniowo-oddechowa.

Takie postepowanie nalezy wdrozy¢ rowniez w razie przypadkowego catkowitego znieczulenia
podpajeczyndowkowego, poczatkowo objawiajacego si¢ niepokojem, szepczacym glosem
i sennoscig. Ten ostatni objaw moze przej$¢ w utrate przytomnosci i zatrzymanie oddechu.

Dalsze srodki terapeutyczne sg nastepujace:

Ostre niedocisnienie zagrazajace zyciu nalezy leczy¢ dozylnymi lekami wazopresyjnymi.
Bradykardig, wywotang zwigkszonym napigciem nerwu btednego, nalezy leczy¢ atroping
podawang dozylnie. Drgawki niereagujace na odpowiednie natlenienie nalezy leczy¢ dozylnymi
benzodiazepinami lub barbituranami o ultrakrétkim czasie dziatania.



Dziatajace osrodkowo analeptyki sg przeciwwskazane.
Nie istnieje konkretne antidotum.

Lidokainy nie mozna usuna¢ poprzez hemodializg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna

Leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej: Kod ATC: NO1B B02
Leki przeciwarytmiczne klasy Ib: Kod ATC: C01BB01

Mechanizm dziatania

Znieczulenie miejscowe i regionalne

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczulajagcym o budowie amidowe;.

Lidokaina zmniejsza przeplyw kationdow przez blony komoérkowe, zwtaszcza jonow sodu,

a w wigkszych stgzeniach rowniez jonéw potasu. Prowadzi to, w zaleznosci od st¢zenia
lidokainy, do zmniejszenia pobudliwosci wtdkien nerwowych, poniewaz wzrost
przepuszczalno$ci dla sodu generujacy potencjat czynnosciowy zostaje spowolniony. Czasteczka
lidokainy od wewnatrz komorki wnika do kanatu sodowego i blokuje go, wiazac si¢ ze
specjalnym receptorem. Bezposredni efekt wbudowywania si¢ lidokainy do btony komorkowej
jest duzo mniej istotny.

Poniewaz lidokaina przed dotarciem do miejsca dziatania musi przenikna¢ do wnetrza komorki,
jej dziatanie zalezy od jej pKa oraz od pH $rodowiska, tzn. od ilo$ci wolnej zasady, ktorej
czasteczki sg glownie wbudowywane do lipofilnych bton widkien nerwowych.

W tkance objetej stanem zapalnym miejscowe dzialanie znieczulajgce jest ostabione ze wzgledu
na nizsze pH $rodowiska.

Leczenie przeciwarytmiczne

W blonach widkien migsénia sercowego lidokaina hamuje duzy przejsciowy wzrost
przepuszczalno$ci btony kanatdow sodowych w fazie plateau potencjatu czynnosciowego oraz
zwicksza wyptyw potasu w okresie repolaryzacji.

We wioknach Purkiniego czas trwania potencjatow czynnos$ciowych i ich okres refrakcji
bezwzglednej sa skrocone, a przewodzenie impulsow spowolnione.

Przewodzenie impulséw w wezle zatokowym i okolicach nadkomorowych pozostaje praktycznie
bez zmian.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Znieczulenie miejscowe i regionalne

Lidokaina hamuje funkcje struktur pobudliwych, takich jak wtokna nerwow czuciowych,
ruchowych i autonomicznych, oraz uktadu bodzcotwodrczo-przewodzacego serca. Lidokaina
odwracalnie hamuje przewodzenie we wrazliwych wtdknach nerwowych w miejscu podania.
Kolejnos$¢ utraty czynnosci nerwow jest nastgpujaca: bol, temperatura, dotyk i ucisk.



Miejscowe dziatanie znieczulajgce lidokainy utrzymuje si¢ od 30 minut do 3 godzin, w zaleznosci
od rodzaju znieczulenia.

Leczenie przeciwarytmiczne
W migsniu sercowym progi pobudzenia i migotania sg podwyzszone.

Lidokaina ttumi heterotopowe stymulatory i potencjaly czynno$ciowe pochodzace z potencjalow
op6znionych i tachyarytmii powodowanych przez pobudzenie nawrotne.

Kanaly sodowe intensywniej wigza lidokaine, gdy btona jest zdepolaryzowana. Dlatego dziatanie
przeciwarytmiczne lidokainy jest szczegdlnie znaczace w przypadku zwigkszonej czestotliwosci
wzbudzania.

Dziatanie lidokainy jest wzmocnione przy mniej ujemnych wartosciach potencjatu
spoczynkowego, np. w przypadku hiperkaliemii i (lub) niedokrwienia mig$nia sercowego.
W przypadku hiperpolaryzacji, np. z powodu hipokaliemii, dziatanie lidokainy jest stabsze.
Wykazano, ze lidokaina eliminuje nawrotowe arytmie komorowe w poznej fazie migsnia
sercowego przez dalszy spadek i blokowanie przewodzenia w $ciezce nawrotne;.

Stezenie terapeutyczne w osoczu powinno zawiera¢ si¢ w przedziale 1,5 do 5 mg/l. Powyzej 5
mg/l nalezy oczekiwac¢ wystapienia toksycznego dziatania na OUN i uktad sercowo-naczyniowy.

Inne dzialania farmakologiczne

Lidokaina wykazuje stabe dziatanie parasympatykolityczne.
Srodskornie podawana lidokaina dziata w niskim stgzeniu jak lek tagodnie zwegzajacy naczynia
(wazokonstrykcyjny), a w wyzszym stgzeniu jak lek rozszerzajacy naczynia.

Leczenie przeciwarytmiczne

Wptyw lidokainy na kurczliwo$¢ migsnia sercowego, ci$nienie krwi, rzut serca i t¢tno jest bardzo
niewielki.

Niemniej jednak pacjenci z zaburzeniami funkcji wezta zatokowego mogg zareagowaé
intensywnie na dziatanie lidokainy hamujace przewodnictwo.

W okresie bezposrednio po zawale migé$nia sercowego lidokaina moze zwicksza¢ przeptyw
wiencowy.

Dzieci i mtodziez
Brak danych wskazujacych na to, ze wlasciwosci farmakokinetyczne lidokainy stosowane;j
u dzieci sg inne niz te ustalone w przypadku dorostych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie w osoczu zalezy od miejsca i sposobu podania. Istnieje jednak niewielki zwigzek miedzy
iloscig wstrzyknietego leku miejscowo znieczulajgcego a maksymalnym stgzeniem w osoczu. Po
podaniu dozylnym biodostgpno$¢ wynosi 100%. Maksymalne st¢zenie uzyskuje si¢ najpdznie;j

w ciggu 30 minut. U wigkszo$ci pacjentow maksymalne st¢zenie uzyskuje si¢ w ciggu 10-20
minut.



Po wstrzyknigciu domiesniowym 400 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego w ramach
blokady migdzyzebrowej maksymalne stgzenie w osoczu (C max) okreslono na 6,48 mg/1,
uzyskiwane po 5-15 min (t max).

Po podaniu doZylnym poczatek dziatania terapeutycznego lidokainy jest szybki. Terapeutyczne
stezenie w osoczu uzyskuje si¢ w ciggu 1-2 minut. Dziatanie leku po podaniu go w formie bolusa
trwa 10-20 minut. Aby utrzymac terapeutyczne dziatanie lidokainy jej podanie nalezy
kontynuowa¢ w postaci wlewu dozylnego.

Po wiewie cigglym, bez dawki nasycajacej, stezenia stanu roOwnowagi w 0sS0czu 0siggano nie
wezesniej niz po 5 godzinach (przedziat 5-10 godzin) od rozpoczecia wlewu. Stezenie
terapeutyczne osiggano jednak juz po 30-60 minutach.

Po podaniu podskornym wartosci Cmax 0siagnely odpowiednio 4,91 mg/1 (wstrzykniecie
dopochwowe) lub 1,95 mg/l (wstrzykniecie brzuszne). W badaniu z udzialem 5 zdrowych
ochotnikéw, po policzkowo-szczekowym znieczuleniu nasickowym przy uzyciu 36 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego w 2% roztworze warto$¢ Cmax Wyniosta 0,31 mg/1.

Po wstrzyknieciu zewngtrzoponowym zmierzone maksymalne stgzenie w osoczu nie wygladato
na bezposrednio proporcjonalne do zastosowanej dawki. Podanie 400 mg skutkowato
wartosciami Cmax wynoszacymi 3—4 mg/1. Brak danych dotyczacych whasciwosci
farmakokinetycznych po podaniu dokanatowym.

Dystrybucja

Lidokaina wykazuje dwufazowa kinetyke eliminacji. Po podaniu dozylnym lek jest najpierw
szybko dystrybuowany z kompartmentu centralnego do podlegajacych intensywnej perfuzji
tkanek i narzagdow (faza (a-dystrybucji). Po tej fazie nastepuje redystrybucja do migs$ni
szkieletowych i tkanki ttuszczowej. Okres pottrwania w fazie a-dystrybucji wynosi okoto 4-8
minut. Dystrybucja do tkanek obwodowych powinna nastgpi¢ w ciggu 15 minut.

Wiazanie z bialkami osocza u dorostych wynosi 60-80%. Zalezy ono od st¢zenia leku

i dodatkowo od stezenia al-kwasnej glikoproteiny ( AAG). AAG jest biatkiem ostrej fazy
wigzacym lidokaing, a jego poziom moze wzrasta¢ np. po urazie, zabiegu chirurgicznym lub
oparzeniach — zaleznie od patofizjologicznego stanu pacjenta. Wykazano jednak, ze stezenie
AAG jest niskie u noworodkow i pacjentow cierpiacych na zaburzenia czynnosci watroby, co
prowadzi do znacznego ograniczenia wigzania lidokainy z biatkami osocza.

Objetosc¢ dystrybucji moze by¢ zmieniona u pacjentdow cierpigcych rowniez na inne choroby, np.
niewydolno$¢ serca, niewydolno$¢ watroby lub niewydolno$¢ nerek.

Metabolizm

Poza dystrybucja lidokainy do innych kompartmentéw (np. ptynu mézgowo-rdzeniowego), lek
jest szybko metabolizowany przez monooksygenazy w watrobie poprzez dealkilacje utleniajaca,
wprowadzanie grup wodorotlenowych do pier§cienia aromatycznego oraz hydrolize wigzania
amidowego. Hydroksylowane pochodne podlegaja sprzgganiu. Ogotem ok. 90% lidokainy jest
metabolizowane do 4-hydroksy-2,6-ksylidyny, glukuronidu 4-hydroksy-2,6-ksylidyny oraz w
mniejszym stopniu do aktywnych metabolitdéw: monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) i
glicynoksylidydu (GX), ktore moga kumulowac si¢ podczas dtugotrwatlej infuzji lub w przypadku
cigzkiej niewydolnosci nerek, ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania w poréwnaniu z sama
lidokaing. W przypadku choréb watroby tempo metabolizmu moze by¢ zmniejszone do 10-50%
warto$ci normalne;j.



Wyniki badan z uzyciem ludzkich mikrosoméw watroby oraz rekombinowanymi ludzkimi
izoenzymami CYP pokazaty, ze enzymy CYP1A2 i CYP3A4 sg gtownymi izoenzymami CYP
bioracymi udziat w N-deetylacji lidokainy.

Watrobowy przeplyw krwi wydaje si¢ zmniejsza¢ tempo metabolizmu lidokainy.

W konsekwencji osoczowy ti; lidokainy i jej metabolitéw moze by¢ wydtuzony; nalezy tez
oczekiwa¢ znacznego wptywu na farmakokinetyke i wymagania dotyczace dawki lidokainy
u pacjentow z zaburzeniami perfuzji watroby, np. po ostrym zawale mig$nia sercowego,

w przypadku niewydolnosci serca, choroby watroby lub zastoinowej niewydolnosci serca.

Eliminacja
Mniej niz 10% lidokainy jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej, a reszta — W postaci
metabolitow.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1,5-2 godziny u dorostych i okoto 3 godziny

u noworodkow.

Okres pottrwania aktywnych metabolitow: monoetyloglicynianu ksylidyny (MEGX) oraz
glicynianu ksylidyny (GX) wynosi odpowiednio 2—6 oraz 10 godzin. Poniewaz ich osoczowe t1
sg dtuzsze od okresu pottrwania lidokainy, metabolity, zwlaszcza GX, moga kumulowac si¢
podczas dlugotrwatej infuzji.

Dodatkowo tempo eliminacji zalezy od pH; mozna je zwickszy¢ przez zakwaszenie moczu.
Klirens osocza wynosi okoto 0,95 ml/min.

Dzieci i mtodziez

Po zastosowaniu znieczulenia zewnatrzoponowego u matki okres pottrwania u noworodka
wyniost okoto 3 godziny; po przejsciu przez krocze i po bloku szyjki macicy lidokaina byta
obecna w moczu noworodka przez 48 godzin po znieczuleniu.

Osoczowy ti; jest 2—-3-krotnie dtuzszy u noworodkéw ze wzgledu na wolniejsze tempo
metabolizmu oraz czgsciowo z uwagi na zwickszona objetos$¢ dystrybucji. Wchtanianie

i eliminacja mogg by¢ szybsze u dzieci niz u dorostych, chociaz pewne badania sugeruja, réznice
wlasciwosci farmakokinetycznych (miedzy dzie¢mi a dorostymi) zmniejszajg si¢ w przypadku
skorygowania wg masy ciala.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne w szczegdlnych sytuacjach klinicznych

* W przypadku niewydolnosci nerek okres pottrwania lidokainy w osoczu wydaje sie
niezmieniony; wyjatkiem jest pewien stopien kumulowania GX podczas infuzji 12-godzinnych

i dluzszych. Kumulowanie to wydaje si¢ powigzane z dtugotrwatym podawaniem leku. Jednak
u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia nerek klirens lidokainy byt zmniejszony o okoto potowe,

a okres pottrwania lidokainy byt okoto dwukrotnie dtuzszy niz u zdrowych pacjentow. Ze
wzgledu na zmniejszony rzut serca i (lub) watrobowy przeptyw krwi u pacjentow w podesztym
wieku okres pottrwania moze wydawaé sie wydtuzony, a objeto$¢ dystrybucji zwigkszona.

Whplyw na cigze i laktacje

Lidokaina przenika przez barier¢ tozyska na drodze dyfuzji prostej i dociera do ptodu w kilka
minut po podaniu. Po znieczuleniu zewnatrzoponowym stosunek st¢zenia w osoczu ptodu do
stezenia w osoczu matki wyniost 0,5-07.




Po przeniknigciu przez krocze i po bloku szyjki macicy znacznie wyzsze stezenie lidokainy
zanotowano we krwi pgpowinowe;.

P16d metabolizuje lidokaing. Stezenie leku we krwi ptodu wynosi okoto 60% stgzenia we krwi
matki. Ze wzgledu na mniejsze wigzanie z biatkami osocza we krwi ptodu stezenie
farmakologicznie aktywnej lidokainy wynosi 1,4-krotno$¢ stgzenia we krwi matki. Lidokaina jest
wydzielana do mleka kobiecego jedynie w niewielkich ilo$ciach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka

Toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym

Przeprowadzono liczne badania nad ostrg toksycznoscig lidokainy na réznych gatunkach
zwierzat. Toksyczno$¢ przejawiala si¢ gtownie w postaci objawow ze strony OUN. Wérod nich
byty rowniez przypadki drgawek ze skutkiem $miertelnym.

U ludzi toksyczne stezenie lidokainy prowadzace do wystapienia objawow ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego i osrodkowego uktadu nerwowego zanotowano przy warto$ciach 5-10
mcg/l.

Potencjal mutagenny i rakotwéreczy

W przeprowadzonych badaniach nie wykazano mutagennego potencjatu lidokainy. Istnieja
jednak dane wskazujace na to, ze metabolit lidokainy, 2,6-ksylidyna, wystgpujaca u szczuréw

i by¢ moze takze u ludzi, moze by¢ mutagenna. Dziatanie mutagenne wykazano w badaniach in
vitro z zastosowaniem bardzo wysokich dawek metabolitu, bliskich dawkom toksycznym.

Aktualnie nic nie wskazuje na mutagenne dziatanie samej lidokainy.

Badanie rakotworczos$ci na szczurach z narazeniem przeztozyskowym na 2,6-ksylidyne

i pozniejszym leczeniem tg samg substancja przez 2 lata wykazato potencjat rakotworczy. W tym
wysoce wrazliwym uktadzie badawczym zaobserwowano powstawanie ztosliwych i tagodnych
guzow jamy nosowej (ethmoturbinalia).

Nie mozna wykluczy¢ znaczenia tych wynikoéw dla ludzi w przypadku stosowania lidokainy

w duzych dawkach przez dtugi okres. Jednak ze wzgledu na to, Ze lidokainy zwykle nie podaje
sie przez dtuzszy czas, nie oczekuje si¢ wystgpienia ryzyka, jesli jest ona stosowana zgodnie

z zaleceniami.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania nad toksycznym wplywem na reprodukcje nie wykazaty embriotoksycznego ani
teratogennego dziatania. Zaobserwowano jedynie zmniejszenie masy ciata ptodu.

Po podaniu cigzarnym szczurom dawek bliskich maksymalnym dawkom leczniczym stosowanym
u ludzi zaohserwowano u potomstwa neurologiczne odchylenia w zachowaniu na tle
neurologicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Lidokainy chlorowodorek wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zawierajacymi wodoroweglan
sodu, z produktami amfoterycyny B w postaci do wstrzykiwan, metoheksikalem sodu, fenytoing
lub z innymi roztworami zasadowymi.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci
Nieotwarte: 3 lata

Po pierwszym otwarciu

Otwartych opakowan nie wolno przechowywa¢ do pdzniejszego uzycia (patrz punkt 6.6).
Roztwor do wstrzykiwan nalezy poda¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania. Nalezy wyrzuci¢
wszelkie pozostate resztki.

Jesli gotowy roztwor do wstrzykniec nie zostanie natychmiast wykorzystany, za czas jego
przechowywania i warunki przed podaniem odpowiada uzytkownik.

Po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ do 24 godzin zaréwno w temperaturze 25°C, jak i 2
do 8°C w przypadku rozcienczenia roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%), jak i roztworem
glukozy 50 mg/ml (5%) do koncowego stezenia lidokainy w zakresie 2-5 mg/ml. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku braku
natychmiastowego wykorzystania, za czas przechowywania gotowego roztworu do wstrzyknigc¢
wstrzykiwan i za warunki przed podaniem odpowiada uzytkownik i nie moze by¢ to okres
dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chyba zZe rozcienczanie mialo miejsce w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt Lidocaini hydrochloridum Noridem, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest dostarczany
w amputkach z PP w tekturowym pudetku.

Rozmiary opakowan:
Amputki 2 ml w opakowaniach po 5, 10, 20, 50 Iub 100 sztuk
Ampuiki 5 ml w opakowaniach po 5, 10, 20, 50 lub 100 sztuk



Ampultki 10 ml w opakowaniach po 5, 10, 20, 50 lub 100 sztuk
Amputki 20 ml w opakowaniach po 5, 10, 20, 50 lub 100 sztuk

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Zgodnos¢
Produkt Lidocaini hydrochloridum Noridem, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan mozna

rozcienczaé roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub 50 mg/ml glukozy (5%).

Roztwor nadaje si¢ do uzytku tylko, jesli jest przejrzysty, bezbarwny i praktycznie pozbawiony
czasteczek, a opakowanie 1 zamknigcie nie sg uszkodzone.

Opakowanie wylacznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu nalezy wyrzuci¢ opakowanie
wraz z calg niezuzyta zawartos$cia.
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