CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lydagriks, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Lydagriks, 20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera lidokainy chlorowodorek jednowodny co odpowiada 10 mg
lidokainy chlorowodorku.

Jedna amputka 5 mL zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 10 mL zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 20 mL zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 50 mL zawiera 500 mg lidokainy chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 27,8 mg sodu na amputke 10 mL.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 55,6 mg sodu na fiolke 20 mL.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 139 mg sodu na fiolke 50 mL.

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera lidokainy chlorowodorek jednowodny co odpowiada 20 mg
chlorowodorku lidokainy.

Jedna amputka 2 mL zawiera 40 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 5 mL zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 10 mL zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 20 mL zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 50 mL zawiera 1000 mg lidokainy chlorowodorku.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 2 mL.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 23,8 mg sodu na amputke 10 mL.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 47,6 mg sodu na fiolke 20 mL.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 119 mg sodu na fiolke 50 mL.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor, bez widocznych czastek.
pH roztworu 5,0 — 6,5.

Osmolalno$¢ roztworu 0,310-0,340 Osmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Dozylne znieczulenie miejscowe, znieczulenie nasickowe, blokady nerwow i znieczulenie
nadtwardowkowe.

Produkt leczniczy Lydagriks 10 mg/mL jest wskazany do stosowania u 0os6b dorostych i dzieci
w wieku powyzej 1. roku zycia.

Produkt leczniczy Lydagriks 20 mg/mL jest wskazany do stosowania u osob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Lydagriks powinien by¢ stosowany wylacznie przez lub pod nadzorem lekarza
posiadajacego doswiadczenie w podawaniu znieczulenia miejscowego. Nalezy podawaé mozliwie
najmniejszg dawke na zapewnienie pozadanego efektu znieczulajacego. Dawke nalezy dostosowac

w zaleznosci od wieku, masy ciala i stanu klinicznego pacjenta.

Ponizsza tabela moze stuzy¢ jako wytyczne dla pacjentow o masie ciata okoto 70 kg.

Droga lub sposéb podawania | Zalecana dawka lidokainy chlorowodorku
Stezenie Objetos¢ (mL) Dawka catkowita
(mg/mL) (mg)
Znieczulenie nasickowe:
Mate procedury 10 mg/mL 2-10 mL 20-100 mg
Duze procedury 10 mg/mL 10-20 mL 100-200 mg
20 mg/mL 5-10 mL 100-200 mg
Dozylne znieczulenie miejscowe:
Ramig 10 mg/mL 10-20 mL 100-200 mg
20 mg/mL 5-10 mL 100-200 mg
Konczyna dolna 10 mg/mL 20 mL 200 mg
20 mg/mL 10 mL 200 mg
Blokada nerwow 10 mg/mL 2-20 mL 20-200 mg
20 mg/mL 1-10 mL 20-200 mg
Znieczulenie nadtwardéwkowe:
Znieczulenie ledzwiowe 10 mg/mL 25-40 mL 250-400 mg
20 mg/mL 12,5-20 mL 250-400 mg
Znieczulenie w odcinku 10 mg/mL 20-30 mL 200-300 mg
piersiowym 20 mg/mL 10-15mL 200-300 mg
Znieczulenie krzyzowe 10 mg/mL 40 mL 400 mg
w chirurgii 20 mg/mL 20 mL 400 mg
Znieczulenie krzyzowe 10 mg/mL 20-30 mL 200-300 mg
w poloznictwie 20 mg/mL 10-15mL 200-300 mg

Zalecane maksymalne dawki:
Lydagriks 10 mg/mL, 40 mL (400 mg lidokainy chlorowodorku).
Lydagriks 20 mg/mL, 20 mL (400 mg lidokainy chlorowodorku).

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Lydagriks nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.
Nalezy stosowa¢ wytacznie moc 10 mg/mL. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac¢ w trakcie
leczenia dzieci w wieku ponizej 4 lat. [lo$¢ leku, ktora ma by¢ wstrzyknieta powinna by¢ okre$lona na
podstawie wieku i masy ciata dziecka oraz rozlegtosci planowanego zabiegu. Nalezy starannie
dobiera¢ metode znieczulenia, unikajagc metod bolesnych. W trakcie podawania znieczulenia nalezy ze
szczeg6lng uwaga obserwowac zachowanie dziecka.

Dawki sg obliczane indywidualnie w zalezno$ci od wieku pacjenta, masy ciala i charakteru zabiegu.
Zazwyczaj podawana dawka u dzieci w wieku powyzej 2 lat wynosi 3-4 mg/kg masy ciata

W roztworze o st¢zeniu 10 mg/mL. W przypadku dzieci z nadwagg do obliczen nalezy wzia¢ pod
uwagg $rednig mas¢ ciala dla danego wieku.



Dawke lidokainy chlorowodorku, jaka ma by¢ podana dziecku mozna rowniez wyliczy¢ ze wzoru:
masa ciata dziecka (w kg) x 1,33.
Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 5 mg lidokainy chlorowodorku na kilogram masy ciata.

Szczegolne grupy pacjentow

Nalezy zmniejszy¢ dawke u pacjentow z niewydolnos$cia nerek lub watroby, u 0sob w podesztym
wieku i u pacjentow w zlym stanie ogdlnym, proporcjonalnie do wieku i stanu fizycznego pacjenta
(patrz punkt 4.4).

Sposo6b podawania

Sposob podawania lidokainy rozni si¢ w zalezno$ci od typu znieczulenia (znieczulenie nasigkowe,
dozylne znieczulenie miejscowe, blokada nerwow, znieczulenie nadtwardowkowe).

Produkt leczniczy Lydagriks moze by¢ podawany dozylnie, podskornie i nadtwardowkowo.

Produkt leczniczy Lydagriks nie jest wskazany do stosowania w znieczuleniu podpajeczynowkowym.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, na leki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub

na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Lydagriks nie nalezy stosowa¢ do znieczulenia nadtwardéwkowego u pacjentow
ze znacznym niedoci$nieniem lub we wstrzgsie kardiogennym lub hipowolemicznym.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z wyjatkiem najprostszych procedur, procedury regionalne i lokalne podawania znieczulenia nalezy
zawsze prowadzi¢ przy zapewnieniu odpowiedniego sprzetu do resuscytacji. Przy jakiejkolwiek duzej
blokadzie, nalezy przed wprowadzeniem leku miejscowo znieczulajacego wprowadzi¢ do zyty
kaniulg. Jak kazdy lek miejscowo znieczulajacy, lidokaina moze powodowacé ostre reakcje
toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego, jezeli jej
stezenie we krwi bedzie duze, szczegdlnie podczas podania dozylnego.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku znieczulania nastgpujacych grup pacjentow:

- pacjenci w podesztym wieku i ostabieni,

- pacjenci z blokiem AV Il i 11 stopnia poniewaz miejscowe znieczulenie moze powodowaé
ostabienie przewodzenia w mig$niu sercowym,

- pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek,

- pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy 111 (np. amiodaronem) wymagaja statego
nadzoru, w tym monitorowania EKG, poniewaz dziatanie lidokainy na migsien sercowy moze
nasila¢ si¢ podczas stosowania lekow przeciwarytmicznych klasy Il (patrz punkt 4.5).

Niektore metody znieczulenia regionalnego moga wigza¢ si¢ z ciezkimi dziataniami niepozadanymi,

np.:

- Znieczulenie nadtwardéwkowe moze powodowaé niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa,
szczegolnie przy wspolistniejacej hipowolemii. Szczegolne srodki ostroznosci nalezy
zachowa¢ zawsze u pacjentow z zaburzong czynnoscig uktadu sercowo-naczyniowego.

- W rzadkich przypadkach, w trakcie znieczulenia pozagatkowego moze dojs¢ do przedostania
si¢ produktu do przestrzeni podpajeczynéwkowej, co moze doprowadzi¢ do przemijajacej
$lepoty, zatrzymania krazenia, bezdechu i drgawek. Objawy te nalezy natychmiast leczy¢.

- W przypadku znieczulenia pozagatkowego i okotogatkowego istnieje ryzyko trwatego
zaburzenia czynnos$ci migséni oka.

- Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki chondrolizy
U pacjentow otrzymujgcych pooperacyjnie, dostawowo cigglty wlew lekow miejscowo
znieczulajgcych. Wiekszos¢ zgtoszonych przypadkoéw chondrolizy dotyczyta stawu
barkowego. Z powodu wielu czynnikéw przyczynowych i sprzecznych danych w literaturze
naukowej, dotyczacych mechanizmu dziatania, czgsto$¢ wystepowania nie zostala ustalona.
Dostawowa ciagla infuzja nie jest zatwierdzonym sposobem podania lidokainy.



Gléwnymi przyczynami sg pourazowe uszkodzenia nerwow i (lub) miejscowe dziatanie toksyczne na
migénie i nerwy spowodowane znieczuleniem miejscowym. Zakres uszkodzen tkanek zalezy od
cigzkosci urazow, stezenia leku miejscowo znieczulajacego oraz czasu jego oddziatywania na
poszczegodlne tkanki. Dlatego nalezy stosowac zawsze najmniejsza skuteczng dawke znieczulenia.

— Przypadkowe wstrzyknigcia donaczyniowe w obrebie glowy i szyi moga powodowac
wystapienie objawow mozgowych nawet przy zastosowaniu matych dawek.
Znieczulenie nadtwardéwkowe moze prowadzi¢ do spadku ci$nienia krwi i bradykardii. Ryzyko to
zmniejsza, np. wstrzyknigcie leku wazopresyjnego. Spadek cisnienia krwi wymaga natychmiastowego
zastosowania sympatykomimetyku dozylnie, powtdrzonego jesli konieczne.

Produkt leczniczy Lydagriks, roztwor do wstrzykiwan prawdopodobnie ma dziatanie porfirogenne
i nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z ostrg porfirig, chyba ze jest to absolutnie konieczne.
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas stosowania lidokainy u pacjentow z porfiria.

Ten produkt leczniczy zawiera sod.

10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL, to znaczy produkt
uznaje si¢ za "wolny od sodu".

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 27,8 mg sodu na amputk¢ 10 mL, co odpowiada 1,4%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 55,6 mg sodu na fiolke 20 mL, co odpowiada 2,8% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 139 mg sodu na fiolkg 50 mL, co odpowiada 7% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

20 mg/mL, roztwor do wstrzyvkiwan

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 2 mL, to znaczy produkt
uznaje si¢ za "wolny od sodu".

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL, to znaczy produkt
uznaje si¢ za "wolny od sodu".

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 23,8 mg sodu na amputke 10 mL, co odpowiada 1,2%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu dla osoby doroste;j.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 47,6 mg sodu na fiolke 20 mL, co odpowiada 2,4% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu dla osoby doroste;j.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 119 mg sodu na fiolke 50 mL, co odpowiada 6% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu dla osoby dorostej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki spowalniajgce metabolizm lidokainy (np. cymetydyna) moga powodowaé uzyskanie potencjalnie
toksycznego stezenia lidokainy w 0soczu, w przypadku szybkiego podania duzych dawek przez
dluzszy okres. Dziatanie 10 nie ma klinicznego znaczenia, jesli lidokaina podawana jest w krotkim
czasie w zalecanych dawkach.

Lidokaing nalezy stosowa¢ ostroznie w skojarzeniu z innymi lekami miejscowo znieczulajgcymi oraz
lekami przeciwarytmicznymi klasy IB, jako Ze sumujg si¢ dzialania toksyczne obu lekow.



Dotychczas nie zostaty przeprowadzone badania specyficznych interakcji z lekami miejscowo
znieczulajagcymi i lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), jednak zalecana jest
ostrozno$¢ w tych przypadkach (patrz punkt 4.4)

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania lidokainy u kobiet w cigzy.

Lidokaina przenika przez tozysko. Mozna przyjac, ze lidokaina byta stosowana u duzej liczby kobiet
w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym. Nie ma dowodow, ze lidokaina zaburza procesy rozmnazania
lub zwigksza ilos¢ przypadkow wystapienia wad rozwojowych, czy w jakikolwiek posredni lub
bezposredni sposob oddziatuje na ptod. Jednak nie przeprowadzono dostatecznych badan ryzyka

u ludzi.

Badania na zwierzetach sa niekompletne w odniesieniu do wptywu lidokainy na ciaze, rozwdj
embrionu i plodu, pordd oraz rozwoj dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

W przypadku krétkotrwatego stosowania lidokainy podczas cigzy i porodu nalezy rozwazy¢ czy
oczekiwane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko. Zastosowanie lidokainy do znieczulenia
okotoszyjkowego lub znieczulenia sromu podczas porodu zwigksza ryzyko wystgpienia u ptodu
reakcji takich jak bradykardia/tachykardia. Dlatego nalezy starannie monitorowac tetno ptodu (patrz
punkt 5.2).

Karmienie piersia

Lidokaina przenika w matym stopniu do mleka matki. Wptyw na dziecko jest nieznaczny, podczas
stosowania zalecanych dawek. Dlatego nie jest konieczne przerwanie karmienia piersig w trakcie
stosowania produktu leczniczego Lydagriks.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zaleznosci od dawki i drogi podania, lidokaina moze czasowo wptywaé na ruch i koordynacje,
wptywajac tym samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
poinformowac pacjentow, ze powinni unika¢ tych aktywnosci do czasu powrotu prawidtowego
funkcjonowania organizmu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane spowodowane wytacznie przez lidokaing sa trudne do odréznienia od skutkow
fizjologicznych blokady nerwow (np. obnizenie cisnienia krwi, bradykardia) oraz stanow
spowodowanych bezposrednio przez uktucie igta (np. uszkodzenie nerwow) lub posrednio (np. ropien

nadtwardowkowy).

Tabela 1. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bardzo czgsto Zaburzenia zolqdka i jelit | Nudnosci

(>1/10) Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie
Czesto Zaburzenia serca Bradykardia

(>1/100 do <1/10) Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

Parestezje, zawroty glowy

Zaburzenia zolgdka i jelit

Wymioty




Niezbyt czesto Zaburzenia uktadu Objawy toksycznosci ze strony OUN
(>1/1000 do <1/100) nerwowego (drgawki, parestezje okotoustne, drgtwienie
jezyka, nadwrazliwo$¢ na dzwigki,
zaburzenia widzenia, utrata przytomnosci,
drzenie mig$niowe, uczucie zatrucia, szumy
uszne, zaburzenia mowy)

Rzadko Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wstrzgs
(>1/10 000 do immunologicznego anafilaktyczny
<1/1000)
Zaburzenia uktadu Neuropatia, uszkodzenie nerwow
nerwowego obwodowych, zapalenie pajeczynowki
Zaburzenia oka Podwojne widzenie
Zaburzenia serca Zatrzymanie akcji serca, arytmia
Zaburzenia uktadu Zahamowanie oddechu

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych

1 Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe wstrzykniecie dozylne leku miejscowo znieczulajagcego moze powodowac
natychmiastowa reakcje toksyczno$ci ogolnoustrojowej (w ciagu kilku sekund lub minut). Objawy te
w wyniku przedawkowania wystepuja znacznie pdzniej (15-60 minut po wstrzyknieciu), w wyniku
stopniowego narastania we Krwi stezenia leku miejscowo znieczulajacego (patrz punkt 4.8). Jezeli
wystapia objawy zatrucia ogdlnoustrojowego nalezy natychmiast wstrzymac¢ podawanie leku.

Objawy

Najpierw wystepuja objawy pobudzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego a nastgpnie
nastepuje spowolnienie (depresja). Przy duzych dawkach szybkie wystapienie drgawek moze by¢
pierwszym objawem. Innymi objawami po przedawkowaniu mogg by¢: niepokoj, zawroty gtowy,
zaburzenia widzenia, parestezja okotoustna, nudnosci. Dalszymi objawami sa: ataksja, zaburzenia
stuchu, euforia, splatanie, trudno$ci w mowieniu, blado$¢, nadmierne pocenie, drzenie, drgawki,
$pigczka, zatrzymanie akcji serca. Duzym dawkom moze towarzyszy¢ wystapienie arytmii,
szczegoblnie bradyarytmii, a takze tachykardia komorowa, migotanie komor, poszerzenie QRS, AV
blok, niewydolnos¢ serca, obnizenie ci$nienia krwi (opisywano pojedyncze przypadki
methemoglobinemii).

Leczenie

W razie przedawkowania po podaniu doustnym nalezy zastosowaé wegiel aktywny. (Sprowokowanie
wymiotow moze by¢ niebezpieczne ze wzgledu na ryzyko znieczulenia btony Sluzowej i drgawek na

wczesnym etapie. Jesli ptukanie Zzotadka jest konieczne, nalezy przeprowadzi¢ je za pomoca rury i po
intubacji dotchawiczej).



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

W przypadku przedawkowania nalezy niezwlocznie podja¢ kroki w celu zapewnienia wlasciwego
krazenia i oddychania oraz kontrolowania drgawek.

Nalezy udrozni¢ drogi oddechowe oraz podac¢ pacjentowi tlen i stosowa¢ wspomagajace
wentylowanie, jezeli konieczne. Krazenie nalezy utrzymywac poprzez dozylne podawanie ptynow
i, W razie koniecznos$ci, lekow wazopresyjnych, chronotropowych i (lub) inotropowych, tacznie ze
statym monitoringiem hemodynamicznym w ciezszych przypadkach.

Drgawki mozna opanowac¢ podajac dozylnie leki przeciwdrgawkowe, uwzgledniajac, ze czynnik
zapobiegajacy drgawkom moze spowodowac depresj¢ oddychania oraz krazenia.

W przypadku wystapienia bradykardii mozna zastosowac atropine. Jezeli nastapi zatrzymanie akcji
serca nalezy zastosowac standardowe procedury resuscytacji. Aby uzyska¢ pozadany rezultat, moze
by¢ konieczne prowadzenie resuscytacji przez dtugi czas.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania lidokainy nie jest skuteczna.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dozylnej emulsji lipidowej w celu przeciwdziatania wystapieniu
ogolnoustrojowej toksycznosci lekow miejscowo znieczulajacych (LAST, ang. local anesthetic
systemic toxicity).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace, amidy; kod ATC: NO1BB02

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej. Lidokaina hamuje
odwracalnie powstawanie i przewodzenie bodzcow we widoknach nerwowych poprzez blokowanie
transportu jonow sodowych przez btony komorek nerwowych. Podobne dziatanie jest obserwowane
w pobudzonych blonach komérek moézgu i migénia sercowego. Lidokaina wykazuje szybki poczatek
dziatania, duza zdolno$¢ znieczulenia oraz niskg toksycznos¢. Im mniejsze stezenie lidokainy tym
mniejsza zdolno$¢ blokowania nerwowych widkien ruchowych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Szybkos¢ wchtaniania zalezy od wielko$¢ dawki, drogi podania i perfuzji w miejscu podania. Blokada
nerwow miedzyzebrowych prowadzi do najwyzszego stezenia w osoczu (ok. 1,5 pug/mL na 100 mg
wstrzyknietych), podczas gdy wstrzyknigcie podskorne w obrgbie brzucha prowadzi do najmniejszego
stezenia w 0soczu (ok. 0,5 pg/mL na 100 mg wstrzyknigtych).

Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 91 litréw, natomiast wigzanie z biatkami osocza
gtownie z kwasem alfa-1-glikoproteinowym wynosi 65%.

Z przestrzeni nadtwardowkowej absorpcja jest catkowita i dwufazowa z okresem pottrwania
odpowiednio ok. 9,3 minuty i 82 minuty. Powolna absorpcja jest czynnikiem limitujacym okres
eliminacji lidokainy, co wyja$nia wolniejsza eliminacj¢ po wstrzyknigciu nadtwardowkowo niz po
podaniu dozylnym.

Metabolizm i eliminacja

Eliminacja lidokainy nastepuje zwlaszcza poprzez metabolizm. Dealkilacja do
monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) jest katalizowana za pomoca CYP1A2 oraz CYP3A4. MEGX
jest metabolizowany do 2,6—dimetyloaniliny i ksylidydu glicyny (GX). 2,6-dimetyloanilina jest dalej
przeksztatcana za pomocg CYP2A6 do 4-hydroksy-2,6-dimetyloaniliny, ktora jest gtéwnym
metabolitem wydalanym z moczem (80%) w postaci koniugatu. MEGX wykazuje aktywnos$¢ do
wywotywania drgawek, podobnie do lidokainy, podczas gdy GX nie wykazuje takiej aktywnosci.




MEGX wystepuje w osoczu w podobnych stezeniach jak substancja wyj$ciowa. Szybkos¢ eliminacji
lidokainy i MEGX wynosi po podaniu dozylnym odpowiednio 1,5-2 godzin i 2,5 godziny.

Ze wzgledu na szybki metabolizm w watrobie, kinetyka zalezy od stanu watroby. Okres pottrwania
moze by¢ dwukrotnie dtuzszy u pacjentéow z niewydolnoscia watroby. Niewydolnos¢ nerek nie
wptywa na kinetyke, ale moze zwigksza¢ kumulacje metabolitow we krwi.

Lidokaina przenika przez barier¢ tozyska i u ptodu stezenie we krwi niezwigzanej lidokainy jest takie
samo jak w organizmie matki. Jednakze, catkowite stezenie w osoczu bedzie nizsze u ptodu, ze
wzgledu na mniejsze wigzanie z biatkami.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach nad rozwojem embrionu/ptodu u szczurow i krolikow, podczas podawania leku w czasie
organogenezy nie stwierdzono dziatania teratogennego. Embriotoksyczno$¢ wystgpowata u kroélikow
w przypadku zastosowania dawek toksycznych dla matek. Mtode kroliki po zastosowaniu dawek
toksycznych dla matek w poznej ciazy i laktacji wykazywaty mniejsza przezywalno$¢é w okresie
pourodzeniowym.

Genotoksycznosé i karcynogennosé

Przeprowadzone badania genotoksycznos$ci nie wykazaty mutagennego wptywu lidokainy. Nie
przeprowadzono badan karcynogennosci lidokainy. Metabolit lidokainy 2,6-dimetyloanilina in vitro
wykazuje potencjat genotoksyczny. W badaniach karcynogennosci 2,6-dimetyloaniliny
przeprowadzonych na szczurach, poddawanych dziataniu metabolitu w macicy, w okresie
pourodzeniowym i podczas catego cyklu zycia, zaobserwowano guzy w jamie nosowej, tkance
podskornej i watrobie. Znaczenie kliniczne zmian nowotworowych w przypadku
krotkotrwatego/sporadycznego stosowania lidokainy nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

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

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Odnotowano niezgodno$¢ lidokainy chlorowodorku z roztworem amfoterycyny B, sodu sulfadiazyny,
sodu metoheksytalu, sodu cefazoliny oraz sodu fenytoiny.

Leki stabilne w srodowisku kwasnym takie jak: adrenaliny chlorowodorek, noradrenaliny winian lub
izoprenalina moga ulega¢ rozktadowi w ciagu kilku godzin od zmieszania z lidokainy
chlorowodorkiem, poniewaz roztwory lidokainy mogg podwyzsza¢ pH koncowego roztworu powyzej
maksymalnego pH, przy ktorym sa stabilne. Alkalizacja moze spowodowacé precypitacje, poniewaz
lidokaina jest stabo rozpuszczalna przy pH powyzej 6,5.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



10 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

Amputki

Produkt leczniczy pakowany jest w ampuitki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy
odpornosci hydrolitycznej z jednopunktowym nacigciem o objetosci 5 mL lub 10 mL. Ampuitki sa
oznaczone kolorowym pier$cieniem. Amputki sg pakowane w pudetka tekturowe po 5 lub 10 sztuk.
Fiolki

Produkt leczniczy pakowany jest w fiolki wtryskowe z bezbarwnego formowanego szkla
borokrzemianowego typu I z karbowang szyjka o obj¢tosci 20 mL lub 50 mL. Fiolki s3 zamykane
20 mm korkiem z gumy bromobutylowej i 20 mm aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu
flip-off). Fiolki sa pakowane w pudelka tekturowe po 10 sztuk.

20 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

Amputki

Produkt leczniczy pakowany jest w amputki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy
odpornosci hydrolitycznej z jednopunktowym nacieciem o objetosci 2 mL, 5 mL lub 10 mL. Amputki
sg oznaczone kolorowym pierscieniem. Ampulki sg pakowane w pudetka tekturowe po 5 lub 10 sztuk.
Fiolki

Produkt leczniczy pakowany jest w fiolki wtryskowe z bezbarwnego formowanego szkta
borokrzemianowego typu I z karbowang szyjka o objgtosci 20 mL lub 50 mL. Fiolki s3 zamykane

20 mm korkiem z gumy bromobutylowej i 20 mm aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu
flip-off). Fiolki sa pakowane w pudeltka tekturowe po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Uzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Roztworu do wstrzykiwan nie mozna przechowywac¢ w kontakcie z metalami, np. igtami lub
metalowymi cze¢sciami strzykawek, poniewaz rozpuszczone jony metalu mogg powodowac obrzgk

W miejscu wstrzyknigcia.

Stosowac tylko, gdy roztwor jest przejrzysty, bezbarwny, bez widocznych czastek lub osadu. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa

tel.: + 371 67083205

faks: + 371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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