CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LIGNOCAINUM WZF 5% GRAVE, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie regionalne - podpajeczyndwkowe - w chirurgii ogoélnej, urologii, ortopedii,
ginekologii, potoznictwie, ponadto w réznych procedurach diagnostycznych

1 terapeutycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Preparat przeznaczony jest do podawania podpajeczynéwkowego.

Lidokaing nalezy dawkowac¢ indywidualnie. Sita i czas dziatania lidokainy zalezy od stezenia
1 objetosci roztworu. Zwigkszenie objetosci i1 stgzenia przyspiesza, przedtuza i nasila dziatanie
miejscowo znieczulajace, jednak moze powodowaé spadek cisnienia tetniczego. Nalezy
zawsze stosowa¢ minimalne skuteczne dawki lidokainy zapewniajace odpowiedni zakres
znieczulenia.

Zwykle stosowana, jednorazowa dawka dla dorostego pacjenta w dobrym stanie ogdlnym
1 bez chorob wspotistniejacych, pozwalajaca na uzyskanie znieczulenia trwajacego od 60 do
90 minut wynosi od 25 mg do 100 mg (od 0,5 ml do 2 ml roztworu).

Nie zaleca si¢ powtarzania dawki.

Populacje specjalne

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Na kinetyke¢ nie maja wplywu zaburzenia czynnos$ci nerek, chociaz w tych przypadkach
stwierdza si¢ podwyzszone st¢zenie metabolitow we krwi.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci waqtroby:

Kinetyka lidokainy zmienia si¢ u 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby i w tych
przypadkach okres pottrwania moze by¢ wydtuzony nawet dwukrotnie. U tych pacjentow
dawkge lidokainy nalezy zmniejszy¢.

Pacjenci z chorobami serca:
Dawke lidokainy nalezy zmniejszy¢.

Pacjenci w podesziym wieku (w wieku powyzej 65 lat):

U pacjentow wyniszczonych, w podesztym wieku nalezy dostosowac¢ (zmniejszy¢) dawke
lidokainy do wzrostu, masy ciata 1 stanu zdrowia.
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Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat):

Doswiadczenie ze stosowaniem leku u dzieci jest ograniczone. Zalecane dawki dla mlodziezy
w wieku powyzej 16 lat, bez wspoélistniejacych chorob i w dobrym stanie fizycznym sa takie
jak dla dorostych. Brak zalecen dawkowania u mtodszych dzieci. Dawka dla dzieci powinna
by¢ dostosowana do wzrostu, masy ciata (do 5 mg/kg mc.) i stanu zdrowia (patrz punkt 4.4.).
U dzieci o duzej masie ciata czgsto konieczne jest zmniejszenie dawki do ilosci odpowiedniej
dla prawidtowej masy ciata.

Zakres znieczulenia po podpajeczyndéwkowym podaniu preparatu zalezy od kilku czynnikow,
w tym: od objetosci podanego roztworu, pozycji pacjenta podczas wykonywania znieczulenia
i jego utozenia po wykonaniu iniekcji.

Jezeli w trakcie wykonywania znieczulenia (miejsce punkcji w przestrzeni miedzykolcowe;j
L;-Ly) pacjent pozostaje w pozycji siedzacej, znieczulenie obejmie dermatomy ponizej
poziomu Th7-Th;. Natomiast jezeli znieczulenie zostanie wykonane u pacjenta lezacego na
boku, a po ukonczeniu wstrzyknigcia zostanie on utozony ptasko na wznak, to woéwczas gorny
zakres znieczulenia moze sigga¢ dermatomow Thy-Thy.

Przed wstrzyknigciem preparatu, nalezy upewnic sig, ze igla tkwi w przestrzeni
podpajeczynowkowej. W tym celu zaleca sig aspiracj¢ plynu moézgowo-rdzeniowego, ktory
stuzy rowniez do rozcienczenia preparatu. Objgtos¢ preparatu powinna by¢ réwna objgtosci
rozcienczajacego go ptynu mézgowo-rdzeniowego. Podawac powoli.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na lidokaing lub inne leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowe;.

Ogolne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia podpaj¢czyndéwkowego, niezaleznie
od rodzaju $rodka znieczulajacego:
- ostre choroby osrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych, guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie $rédczaszkowe),
- zwezenie kanatu rdzenia krggowego, czynne choroby kregostupa (np. proces zapalny,
gruzlica krggostupa, guzy) lub niedawno przebyte urazy krggostupa (np. ztamania),
- sepsa,
- podostre zwyrodnienie rdzenia krggowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej,
- zakazenie skory w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy,
- wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny,
- zaburzenia krzepnigcia lub leczenie lekami przeciwzakrzepowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Znieczulenie miejscowe z uzyciem lidokainy powinno by¢ wykonywane wylacznie przez
lekarzy, dobrze znajacych technike przeprowadzania znieczulen oraz przeszkolonych

w diagnostyce i leczeniu nastgpstw przedawkowania lidokainy, ktére moga pojawic si¢

w trakcie znieczulenia regionalnego. W pomieszczeniu, w ktorym wykonywane sa
znieczulenia musi znajdowac si¢ zrodto tlenu, sprzet resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed
przystapieniem do znieczulenia nalezy zapewni¢ sobie dostgp do zyty. Opoznienie podjgcia
dziatah resuscytacyjnych moze prowadzi¢ do niedotlenienia, kwasicy, zatrzymania czynnos$ci
serca, a nawet zgonu pacjenta.

Kazde wstrzyknigcie lidokainy nalezy poprzedzi¢ proba aspiracji, aby uniknaé
niezamierzonego podania donaczyniowego.
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Warunkiem bezpiecznego stosowania lidokainy jest: odpowiednie dawkowanie, poprawna
technika znieczulenia, przestrzeganie srodkow ostroznos$ci oraz gotowo$¢ do podjecia
postgpowania resuscytacyjnego.

Przed przystapieniem do znieczulenia podpaj¢czynowkowego, niezaleznie od srodka
miejscowo znieczulajacego ktdrego zamierzamy uzy¢, nalezy rozwazy¢ wielkos¢
potencjalnego ryzyka i korzysci dla pacjenta.

Groznym powiktaniem znieczulenia podpajeczynéwkowego jest catkowite znieczulenie
rdzeniowe, ktore jest nastgpstwem podania do przestrzeni podpajeczyndéwkowej zbyt duzej
dawki srodka miejscowo znieczulajacego. W rezultacie dochodzi do niewydolnosci uktadow
krazenia i oddechowego. Niewydolnos¢ krazenia jest spowodowana rozlegla blokada uktadu
wspotczulnego, ktorej objawami sa obnizenie ci$nienia tetniczego, znaczna bradykardia lub
nawet zatrzymanie pracy serca. Niewydolno$¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem
migsni oddechowych w wyniku zahamowania przewodnictwa w nerwach zaopatrujacych
mig$nie oddechowe, w tym rowniez przepony.

Ryzyko wystapienia zbyt rozlegtego (wysokiego) znieczulenia podpajeczynéwkowego jest
wigksze u pacjentow otytych, z nadci$nieniem wewnatrzbrzusznym oraz u kobiet w
zaawansowanej ciazy. W tych przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke srodka miejscowo
znieczulajacego.

Nie nalezy wykonywa¢ znieczulenia podpaj¢czynéwkowego u pacjenta z hipowolemia
(niezaleznie od rodzaju i dawki zastosowanego $rodka miejscowo znieczulajacego), gdyz
moze to doprowadzi¢ do gwaltownego 1 gigbokiego obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Bardzo rzadko dochodzi do trwatych powiklan neurologicznych (brak czucia, zaburzenia
czynnosci ruchowych lub porazenia) w wyniku zastosowaniu znieczulenia
podpajeczyndéwkowego.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci kwalifikujac do znieczulenia pacjentdow z zaburzeniami
neurologicznymi takimi jak stwardnienie rozsiane, porazenie polowicze, porazenie
poprzeczne, zaburzenia nerwowo-mig$niowe, mimo ze nie obserwowano nasilenia tych
zaburzen po wykonaniu znieczulenia podpaj¢czyndéwkowego.

U pacjentoéw wyniszczonych, w podeszitym wieku oraz dzieci nalezy dostosowa¢ dawke
lidokainy do wzrostu, masy ciala i stanu zdrowia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac
podpajeczynéwkowo preparat u osob: bardzo niskich, otytych, ze znieksztatconym
kregostupem, z problemami neurologicznymi, blokiem serca lub ci¢zkim nadci$nieniem
tetniczym.

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, dlatego w przypadkach jej niewydolnos$ci nalezy
liczy¢ si¢ z wyzszym stgzeniem tego srodka w ptynach ustrojowych.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowaé zardwno stan §wiadomosci jak 1 czynnos¢
uktadéw krazenia i oddychania. Wczesnymi objawami toksycznych stezen lidokainy w
osrodkowym uktadzie nerwowym sa: metaliczny smak w ustach, niepoko6j, szum w uszach,
zawroty glowy, zaburzenia widzenia, drzenia mig$niowe lub sennosc.

3/8



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Ponizej zamieszczono interakcje, ktore sa najbardziej istotne z klinicznego punktu widzenia.
Ryzyko wystapienia interakcji, zwtaszcza farmakologicznych jest duzo wigksze

w przypadku pomytkowego podania lidokainy do naczynia krwiono$nego niz po podaniu
podpajeczyndéwkowym ze wzgledu na mata dawke leku, ktora si¢ stosuje (patrz punkt 5.2).

Interakcje farmakokinetyczne

Do najcze$ciej wystgpujacych zaliczamy interakcje, u podioza ktérych lezy zahamowanie lub
pobudzenie metabolizmu lidokainy przez leki wptywajace na aktywnos¢ cytochromu P 450

z grupy 3A4 (CYP 3A4), ktory jest gtownym (ale nie jedynym) enzymem bioracym udziat w
metabolizmie lidokainy.

Leki bedqce inhibitorami CYP 344, ktore hamujq metabolizm lidokainy:

- antybiotyki i chemioterapeutyki: cyprofloksacyna, klarytromycyna, erytromycyna,
norfloksacyna, sparfloksacyna;

- leki przeciwgrzybicze: flukonazol, ketokonazol, itrakonazol;

- inhibitory proteazy HIV: indynawir, rytonawir, sakwinawir;

- leki przeciwdepresyjne: cytalopram, fluoksetyna, flawoksamina, nefazodon, norfluoksetyna,
paroksetyna, sertralina;

- antagoni$ci kanalu wapniowego: diltiazem, werapamil, nifedypina i inne pochodne
1,4-dihydropirydyny;

- inne leki i substancje: bromokryptyna, cymetydyna, cyklosporyna, metadon,
metyloprednizolon, midazolam, omeprazol, tamoksyfen, kwas walproinowy, zafirlukast,
zyleuton, sok grapefruitowy.

Leki pobudzajqce CYP 344, ktore przyspieszajq metabolizm lidokainy, tj. skracajq czas i sile
jej dzialania:

- deksametazon, fenobarbital, karbamazepina, ryfampicyna, hydantoina.

Interakcje farmakodynamiczne

Podczas podawania lidokainy pacjentom otrzymujacym inne $rodki miejscowo znieczulajace
lub leki o budowie strukturalnej przypominajacej amidowe srodki miejscowo znieczulajace,
dziatania toksyczne tych preparatdéw moga si¢ sumowac.

Stosowane w celu leczenia drgawek pochodne hydantoiny (np. fenytoina podawana dozylnie)
moga nasila¢ kardiodepresyjne dziatanie lidokainy, ale moga rowniez przyspieszac jej
metabolizm dzigki indukcji enzymatyczne;j.

Rownoczesne, uzasadnione terapeutycznie stosowanie lidokainy z innymi lekami
przeciwarytmicznymi (amiodaron, ajmalina, antagonisci kanatu wapniowego) moze nasila¢
dziatania niepozadane i toksycznos$c¢.

Lidokaina hamuje dziatanie lekow stosowanych w farmakoterapii miastenii.

W przypadku jednoczesnego stosowania lidokainy i guanetydyny, mekamylaminy,

trimetafanu lub guanadrelu wystepuje znaczne niebezpieczenstwo spadkow ci$nienia
tetniczego.
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W przypadku jednoczesnego stosowania lidokainy i opioidowych lekéw przeciwbdlowych
wystepuje zwigkszone niebezpieczenstwo wystapienia zaburzen oddechowych.

Duze dawki lidokainy moga nasila¢ dziatanie sSrodkéw zwiotczajacych mig$nie.

Dziatanie antagonistyczne w stosunku do lidokainy wywieraja leki, ktore obnizaja stezenie
potasu w surowicy krwi, takie jak acetazolamid, hydrochlorotiazyd i inne leki tiazydowe oraz
diuretyki pegtlowe, takie jak furosemid, kwas etakrynowy.

U kobiet przyjmujacych doustne $rodki antykoncepcyjne moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia
lidokainy we krwi w wyniku hamowania metabolizmu i wigzania lidokainy z frakcja o,

albumin.

Interakcje o zlozonym mechanizmie

Paracetamol zwigksza st¢zenie lidokainy w surowicy krwi poprzez spowolnienie metabolizmu
w wyniku wptywu na aktywno$¢ cytochroméw, w tym CYP 2D1.

Leki beta-adrenolityczne (np. propranolol) zmniejszaja klirens lidokainy, moga spowalniaé
metabolizm lidokainy w watrobie 1 nasila¢ jej toksycznos$¢; ponadto nasilaja bradykardig 1
hipotoni¢. W tym przypadku zwolnienie metabolizmu lidokainy wystgpuje nie tylko przez
wpltyw na aktywno$¢ cytochromow, ale takze sa wynikiem zwolnienia przeptywu krwi przez
watrobeg.

4.6 Cigza i laktacja

Badania przeprowadzone na zwierz¢tach nie wykazaly teratogennego dziatania lidokainy.
Nie wykonano jednak dostatecznie duzych, dobrze kontrolowanych badan u ci¢zarnych
kobiet. W zwiazku z tym tylko w wyjatkowych przypadkach preparat moze by¢ stosowany
u cigzarnych, w czasie trwania organogenezy.

Okres porodu
Srodki miejscowo znieczulajace podawane w trakcie porodu z tatwoscia przenikaja przez

tozysko w zwiazku z czym moga wywotywaé objawy zatrucia zarowno u matki jak i ptodu.
Toksycznos¢ lidokainy zalezy od metody 1 techniki znieczulenia oraz zastosowanej dawki, ale
moze u ptodu wywota¢ zaburzenia czynnosci serca, a u matki obnizenie ci$nienia t¢tniczego.
U noworodkow, ktorych matki otrzymywaly podczas porodu niektore srodki miejscowo
znieczulajace, obserwowano w pierwszych dwoch dniach zycia obnizone napigcie migéni
szkieletowych, jednak brak informacji, czy to zjawisko wiaze si¢ z jakimis$ odlegtymi
konsekwencjami.

W trakcie znieczulenia podpajeczynowkowego istnieje niewielkie prawdopodobienstwo
pojawienia si¢ objawow przedawkowania, gdyz do krwioobiegu wchiania si¢ mata dawka
lidokainy.

Okres karmienia

Poniewaz lidokaina przenika do mleka, jej stosowanie u matek karmiacych piersia wymaga
zachowania ostroznos$ci. Jednak ten problem w przypadku znieczulenia
podpajeczyndwkowego nie ma wigkszego praktycznego znaczenia ze wzgledu na niewielka
dawke zastosowanego srodka.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjent znieczulany lidokaing nie powinien prowadzi¢ i obstugiwaé pojazdow i maszyn przez

co najmniej 24 godziny po zakonczeniu zabiegu. Jednak dziatanie ogdlne wchianianego leku

nie ma wigkszego znaczenia ze wzgledu na niewielka dawke zastosowanego $rodka.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie nalezy myli¢ dziatan niepozadanych towarzyszacych podaniu lidokainy z powiktaniami,
ktére moga wynika¢ z techniki wykonania znieczulenia podpajeczynowkowego.

Zbyt maly lub zbyt rozlegly obszar znieczulenia jest zazwyczaj rezultatem
podpajeczyndwkowego podania niewlasciwej objetosci roztworu, niewtasciwego utozenia
znieczulanego pacjenta, niewlasciwej szybkosci podawania preparatu. W trakcie znieczulenia
moga si¢ pojawic: spadek ci$nienia tetniczego, nudnosci, wymioty. Natomiast po jego
zakonczeniu: popunkcyjne bole gtowy, bdle plecow.

Potencjalnie mozliwe jest bezposrednie, uszkadzajace oddzialywanie lidokainy na rdzen
kregowy i korzenie nerwowe, ktére nie posiadaja ochronnej pochewki tacznotkankowe;.
Opisywane sa przemijajace zespoty neurologiczne: zapalenie pajeczynowki i rdzenia oraz
aseptyczne zapalenie opon mézgowych.

Po podaniu podpajeczyndwkowym we krwi pojawia si¢ niewielka dawka leku. W zwiazku z
tym jest bardzo mato prawdopodobne, aby doszto do przekroczenia dopuszczalnych stezen
lidokainy w surowicy, ktére mialyby kliniczne znaczenie.

Dziatania niepozadane lidokainy sa zazwyczaj rezultatem nadmiernego wzrostu jej st¢zenia w
ptynach ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzgledne
lub bezwzgledne), zaburzen kinetyki lub niewtasciwej techniki wstrzykiwania.

Objawy zatrucia lidokaina:

Osrodkowy uktad nerwowy - metaliczny smak w ustach, uczucie oszotomienia, pobudzenie,
niepokdj, euforia, drzenia migsniowe, zaburzenia §wiadomosci, bole i zawroty glowy,
nudnos$ci, szumy uszne, zaburzenia widzenia, wymioty, uczucie goraca, chtodu lub
odretwienia, utrata Swiadomosci, drgawki, depresja osrodkowego uktadu nerwowego;

Uktad krqzenia — spadek ci$nienia t¢tniczego, bradykardia, a w skrajnie cigzkich
przypadkach zatrzymanie czynnosci serca;

Reakcje alergiczne po zastosowaniu lidokainy wystepuja niezwykle rzadko i zwykle maja
charakter zmian skornych, pokrzywki, obrzgkoéw, objawow anafilaktoidalnych.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia pojawiaja si¢ po przekroczeniu okreslonego st¢zenia lidokainy w surowicy
krwi i zaleza od: podanej dawki, dodatku lekdw zwezajacych naczynia krwiono$ne, miejsca
wstrzyknigcia, dystrybucji w tkankach, metabolizmu 1 stanu ogo6lnego pacjenta. Bezpieczne
stosowanie lidokainy to: odpowiednie dawkowanie, poprawna technika znieczulenia,
przestrzeganie srodkéw ostroznosci oraz gotowos¢ do podjecia postgpowania
resuscytacyjnego. Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowaé zaréwno stan swiadomosci
jak 1 czynnos¢ uktadow krazenia 1 oddychania. Jednak st¢zenie lidokainy w osoczu pacjentow
znieczulanych podpajeczyndwkowo jest wyjatkowo niskie i nie nalezy si¢ spodziewa¢ w tych
przypadkach objawoéw zatrucia.
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Natomiast znacznie czg$ciej u 0osob znieczulanych podpajeczynéwkowo pojawiaja si¢
powiktania zwiazane z btedami techniki znieczulenia: zbyt wysoki zakres znieczulenia,
spadek ci$nienia te¢tniczego, niewydolno$¢ oddechowa, nudnosci, béle plecow i glowy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace; amidy.
Kod ATC: NO1B B02

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowej. Hamuje ona
powstawanie i przewodzenie bodzcow we wtoknach nerwowych. Lidokaina blokuje kanaty
sodowe bton komorek nerwowych. Zahamowanie naptywu jonéw Na' uniemozliwia
generowanie i przewodzenie impulsoOw pojawiajacych si¢ w odpowiedzi na depolaryzacjg.
Wazrasta prég pobudliwosci widkien nerwowych az do catkowitego zablokowania
przewodzenia. St¢zenie lidokainy blokujace przewodnictwo jest odwrotnie proporcjonalne do
srednicy widkna. W pierwszej kolejnosci blokowane sa cienkie wtdkna tzw. bolowe,
nastepnie grubsze czuciowe. Dla zablokowania wtokien ruchowych (najgrubszych) konieczne
sa najwyzsze stgzenia lidokainy.

Preparat Lignocainum WZF 5% Grave jest roztworem hiperbarycznym, co oznacza, Ze majac
cigzar wlasciwy wigkszy niz ptynu mozgowo-rdzeniowego przemieszcza si¢ zgodnie z
prawem grawitacji do najnizej potozonych przestrzeni wypetnionych ptynem. To ttumaczy
dlaczego tak istotny wplyw na zakres znieczulenia ma pozycja ciata chorego po wstrzyknigciu
preparatu do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podpajeczyndwkowym 100 mg lidokainy jej maksymalne st¢zenie w osoczu
osiaga zaledwie 0,5 pug/ml (mata dawka leku oraz powolne wchtanianie). Po podaniu
podpajeczyndwkowym lidokainy w objgtosci 0,5 - 2 ml (25 mg do 100 mg) analgezja pojawia
si¢ szybko, a czas trwania znieczulenia wynosi od 60 do 90 minut.

Eliminacja leku z przestrzeni podpaj¢czynéwkowej do krwioobiegu odbywa si¢ przez sploty
zylne opony.

Stopien wiazania lidokainy z biatkami zalezy od jej stgzenia w osoczu. Przy st¢zeniach od

1 pg/ml do 4 pg/ml, z biatkami wiaze si¢ od 40% do 80% srodka. Lidokaina przechodzi przez
barier¢ krew-mozg i1 przez tozysko docierajac do krazenia plodu. Lidokaina jest gwaltownie
metabolizowana w watrobie do kilku metabolitoéw, pochodnych N-dealkilowanych, ktore
wykazuja farmakologiczna aktywno$¢, jednak stabsza niz lidokaina. Lek jest wydalany przez
nerki przede wszystkim w postaci metabolitow, a tylko 10% w postaci niezmienionej. Po
wstrzyknigciu dozylnym roztworu do wstrzykiwan bez dodatku glukozy, okres pottrwania
lidokainy w surowicy wynosi 1,6 godz. Kinetyka lidokainy zmienia si¢ u 0osob z zaburzeniami
czynnoS$ci watroby i1 w tych przypadkach okres poitrwania moze by¢ wydhuzony nawet
dwukrotnie. Natomiast na kinetyke lidokainy nie maja wptywu zaburzenia czynno$ci nerek,
chociaz w tych przypadkach stwierdza si¢ podwyzszone stezenie metabolitow we krwi.
Toksyczne dziatanie lidokainy na o§rodkowy uktad nerwowy manifestuje si¢ drgawkami,
ktore pojawiaja si¢ po przekroczeniu st¢zenia 6 pg/ml surowicy. Objawy zatrucia moze
potegowac kwasica oraz stosowanie lekéw pobudzajacych aktywno$¢ OUN.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Prowadzone na zwierzetach badania dotyczace teratogennego wpltywu lidokainy wykazaty, ze
nie wywotuje szkodliwego dziatania na pldd nawet wowczas, gdy jest podawana w dawkach
6,6 - krotnie przekraczajacych dawki stosowane u ludzi. Nie prowadzono badan dotyczacych
jej rakotworczego 1 mutagennego wpltywu oraz wplywu na ptodnos$¢ u zwierzat.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Cigzar wlasciwy roztworu wynosi 1,030 — 1,035 g/ml.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Zasadniczo nie zaleca si¢ dodawania innych substancji do roztworéw podawanych do
przestrzeni podpajeczynowkowe;.

6.3. Okres waznoSci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
50 ampulek ze szkta bezbarwnego o pojemnosci 2 ml, w tekturowym pudetku.

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

Preparat przeznaczony do podawania podpajeczynéwkowego.

Roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu amputki. Pozostata, niewykorzystana czgs$¢

roztworu nalezy wyla¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1110
R/0927

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

27.05.1975 1.

27.05.2005 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
15.12.2008 r.
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