CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocaine Accord, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykifiva
Lidocaine Accord, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykifiva

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

10 mg/mil:
1 ml roztworu zawiera 10 mg lidokainy chlorowodaorku

Jedna fiolka 2 ml zawiera 20 mg lidokainy chlorowddi
Jedna fiolka 5 ml zawiera 50 mg lidokainy chlorowddi
Jedna fiolka 10 ml zawiera 100 mg lidokainy chlooolarku
Jedna fiolka 20 ml zawiera 200 mg lidokainy chlooolerku

20 mg/mil:
1 ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku

Jedna fiolka 2 ml zawiera 40 mg lidokainy chlorowddi
Jedna fiolka 5 ml zawiera 100 mg lidokainy chloraledku
Jedna fiolka 10 ml zawiera 200 mg lidokainy chlooolerku
Jedna fiolka 20 ml zawiera 400 mg lidokainy chlooolerku
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

10 mg/ml: 1 ml roztworu zawiera okoto 0,118 mmadas
20 mg/ml: 1 ml roztworu zawiera okoto 0,082 mmadas

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Roztwor przejrzysty, bezbarwny, bez widocznychstek statych.
pH roztworu: 4,0-5,5

Osmolalnd¢ roztworu: 270-320 mOsmol/kg2B.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lidocaine Accord wskazany jestzdreczulenia nagskowego, daylnego
znieczulenia miejscowego, blokady nerwéw i znieenid nadtwarddwkowego.

Produkt leczniczy Lidocaine Accord 10 mg/ml jestgeanaczony do stosowania u dorostych i dzieci
w wieku powyej 1 rokuzycia.
Produkt leczniczy Lidocaine Accord 20 mg/ml jestganaczony do stosowania u dorostych.



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Lidocaine Accord powinienckstosowany wydcznie przez lub pod nadzorem
lekarza posiadagego déwiadczenie w podawaniu znieczulenia miejscowega prawadzeniu
resuscytacji. Niezlginy sprzt do resuscytacji powinien bydostpny podczas podawania znieczulenia
miejscowego. Naley podawé najmniejsz mazliwg dawlke zapewniajcg uzyskanie pmdanego
dziatania.

Ponizsza tabela me shy¢, jako wytyczne dotyece dawkowania dla pacjentow o masie ciata okoto
70 kg. Dawlk nalezy dostosowaw zaleznosci od wieku, masy ciala i stanu pacjenta.

Droga podania lub Zalecana dawka lidokainy
procedura Stezenie (mg/ml) | Ohjtos¢ (ml) | Dawka catkowita (mg)
Znieczulenie nagkowe:
Mate procedury 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
Duze procedury 20 mg/ml 5-10 ml 100 -200 mg
Dozylne znieczulenie miejscowe
10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
Konczyna gorna 20 mg/ml 5-10 ml 100 -200 mg
10 mg/ml 20 ml 200 mg
Konczyna dolna 20 mg/ml 10 ml 200 mg
10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
Blokada nerwow 20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Znieczulenie nadtwardéwkowe
Znieczulenie 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
ledzwiowe 20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Znieczulenie w 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
odcinku piersiowym 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Znieczulenie krzyowe 10 mg/ml 40 ml 400 mg
w chirurgii 20 mg/ml 20 ml 400 mg
Znieczulenie krzyowe 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
w potaznictwie 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Maksymalna pojedyncza dawka lidokainy chlorowodani@imae przekroczg 400 mg.

Dzieci i mtodzie

Dawke nalery zmniejszy¢ w przypadku podawania dzieciom oraz pacjentomymztanie ogélnym.
Szczegoln ostranosé nalezy zachowa w trakcie leczenia dzieci w wieku pagj 4 lat. llag¢ leku,
ktéra ma by wstrzykneta powinna by okreslona na podstawie wieku, masy ciata dziecka

i rozlegtasci planowanego zabiegu. Najestarannie dobietameto@ znieczulenia, unikag metod
bolesnych.

W trakcie podawania znieczulenia nglee szczegbimuwag obserwowa zachowanie dziecka.
Zazwyczaj podawana pojedyncza dawkasgiisic w granicach od 20 mg do 30 mg lidokainy
chlorowodorku. Dawi lidokainy chlorowodorku (w mg), jaka madpodana dziecku nina réwnie
wyliczy¢ ze wzoru: masa ciata dziecka (w kg) x 1,33. Niezyaprzekraczadawki 5 mg lidokainy
chlorowodorku na kilogram masy ciafa.

Nie zaleca si stosowania iniekcji lidokainy u noworodkéw (papunkt 5.2). Optymalne stenie
w osoczu pozwalage unikra¢ wystapienia objawow toksyczroi takich jak drgawki i zaburzenia
rytmu serca dla takich pacjentéw nie jest znane.



Specjalne grupy pacjentéw
Nalezy zmniejszy dawle u pacjentow z niewydolsoia nerek, vatroby, u oséb w podesziym wieku,
proporcjonalnie do wieku i stanu ogélnego pacjép&drz punkt 4.4).

Sposob podawania

Sposéb podawania lidokainyzrd sie w zaleznosci od typu znieczulenia (znieczulenie rhsiwe,
dozylne znieczulenie miejscowe, blokada nerwow, zniemze nadtwarddéwkowe).

Lidokaina Accord mge by podawana deylnie, domesniowo, podskornie i nadtwardéwkowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynn, leki znieczulajce miejscowo o budowie amidowej lub na
ktorakolwiek substang pomocnicz, wymieniory w punkcie 6.1.

Produktu Lidocaine Accord nie najestosowd do znieczulenia nadtwardéwkowego u pacjentéw
ze znacgco obnizonym cknieniem lub we wstegie kardiogennym lub hipowolemicznym.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z wyjatkiem najprostszych procedur, procedury regionalokalne podawania, znieczulenie ngle
zawsze prowadgiprzy zapewnieniu odpowiedniego sgtzdo resuscytacji. Przy jakiejkolwiek zj
blokadzie, nalgy przed wprowadzeniem leku miejscowo znieczidego wprowadzi do zyty
kaniuk. Jak kady lek miejscowo znieczulgy, lidokaina, jeeli jej stzenie we krwi dzie due
moze powodowa ostre reakcje toksyczéu ze strony centralnego uktadu nerwowego orazdikia
sercowo-naczyniowego, szczegolnie podczas podanydneggo.

Szczegdln ostranosé nalery zachowa w przypadku znieczulania nagtijagcych grup pacjentéw:

* pacjenci w podesztym wieku i w ztym stanie ogoinym,

* pacjenci z blokiem AV typu Il i lll, poniewamiejscowe znieczulenie me powodowa
ostabienie przewodzenia w ¢iiniu sercowym,

* pacjenci z zastoinaywniewydolndcia serca, bradykargli zaburzog czynndcia oddechow,

* pacjenci z ajzkg choroly watroby lub niewydolnécig nerek,

* pacjenci z padaczk

* pacjenci z koagulopati Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi np. hepgymesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi lub substytutami osoczsilasktonné¢ do krwawig. Przypadkowe
uszkodzenie naczynia krwiofreego mae prowadzt do ckzkich krwawier. W razie
koniecznéci nalezy oznaczy czas krwawienia, czasgziowej tromboplastyny po aktywacji
(ang. aPTTactivated partial thromboplastin timewskanik Quicka i liczlg ptytek krwi.

» Pacjentki w trzecim trymestrzeagy

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klay(hmp. amiodaronem), ktérzy wymagaj
statego monitorowania w tym monitorowania EKG, govaz dziatanie lidokainy na msien
sercowy mae nasilé sic podczas stosowania lekéw przeciwarytmicznych klgypatrz punkt 4.5).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano pidipehondrolizy u pacjentéw otrzymygych
pooperacyjnie, dostawowaoagty wlew lekdw miejscowo znieczulgiych. Wigkszai¢ przypadkow
chondrolizy dotyczyta stawu barkowego. Z powodulwizzynnikdéw przyczynowych i sprzecznych
danych w literaturze naukowej, dotycych mechanizmu dziatania,gstas¢ wyspowania nie
zostata ustalona. Dostawowagla infuzja nie jest zatwierdzonym sposobem podbaadkainy.

Znieczulenie nadtwardowkowe @ powodowa cigzkie dziatania niepmdane takie jak
niewydolnag¢ sercowo-naczyniowa, szczegolnie przy wspotisinigjhipowolemii. Szczegoélne
srodki ostranasci nalery zachowa zawsze u pacjentéw z zaburzarzynndacia ukladu sercowo-
naczyniowego.



Glownymi przyczynamigpourazowe uszkodzenia nerwdw i (lub) miejscowlgsyazny wptyw

na mesnie i nerwy spowodowany znieczuleniem miejscowyraadwe uszkodzenia nerwow i (lub)
miejscowe, toksyczne dziatanie nacgnie i nerwy spowodowane gtdwnie przez wstrzykgncie
znieczulenia miejscowego. Zakres tych uszkadzdery od ciezkosci urazow, sgzenia leku
miejscowo znieczulggego oraz czasu jego oddziatywania na poszczegkdméi. Dlatego naley
stosow& zawsze najmniejgzsskuteczg dawlke.

Przypadkowe wstrzykatia dazylne w obebie glowy i szyi mog powodowa wystpienie
objawéw moézgowych, nawet po zastosowaniu matychettaw

Lek podany pozagatkowo, me w bardzo rzadkich przypadkach przegikdo przestrzeni
podpagczynowkowej mdzgu powodag nasilone/aizkie reakcje takie jak zapakrazeniowa,
bezdech, drgawki i czasawlepot.

W przypadku znieczulenia okologatkowego i pozagaigo istnieje ryzyko trwatego zaburzenia
czynnaci migsni oka. Jest to zwrzane przede wszystkim z uszkodzeniem i (lub) misjsn
dziataniem toksycznym na nerw i (lub)gsnie.

Skuteczné¢ znieczulenia miejscowego m® sk zmniejszy¢ po wstrzykngciu w obszar zakany lub
zmieniony zapalnie.

Domigsniowo podana lidokaina nae powodowa zwickszenie sgzenia fosfokinazy kreatynowej,
co maze mi& wptyw na diagnog ostrego zawatu rgénia sercowego.

Wykazano porfiriogenne dziatanie lidokaniny u zwgigr dlatego nie powinna lbyona stosowana
u pacjentéw z ostra porfiii chybaze jest to absolutnie konieczne. Szczegdistraznosé nalery
zachowa podczas stosowania lidokainy u pacjentéw z parfiri

Znieczulenie nadtwardéwkowe teprowadz do niedodinienia i bradykardii. Ryzyko to
zmniejsza podanie dglne roztwordw krystaloidéw lub koloidéw. Spadekrgenia krwi wymaga
natychmiastowego zastosowania np. efedryny 5-1@agnie, powtérzonego, f konieczne.

Znieczulenie okotoszyjkowe me czasami powodowaradykard lub tachykardi u ptodu, dlatego
konieczne jest uwiae monitorowaniegtna ptodu (patrz punkt 4.6).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwaawiera okoto 0,118 mmola sodu (w przypadkycia roztworu
0 mocy 10 mg/ml) lub 0,082 mmola sodu (w przypadkycia roztworu o mocy 20 mg/ml).
Nalezy to wzig¢ pod uwag przez osoby kontrolage zawarté¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki spowalniagce metabolizm lidokainy (np. cymetydyna) maapwodowé uzyskanie potencjalnie
toksycznego stenia lidokainy w osoczu, w przypadku szybkiego poalauwych dawek przez
dtuzszy czas. Efekt ten nie ma klinicznego znaczeail lidokaina podawana jest w krotkim

czasie w zalecanych dawkach.

Lidokaine nalery stosowa ostraznie w skojarzeniu z innymi lekami miejscowo znigezcymi

oraz lekami przeciwarytmicznymi klasy 1B, jake sumuj si¢ dziatania toksyczne obu lekow.
Dotychczas nie zostaty przeprowadzone badania Speaych interakcji z lekami miejscowo
znieczulagcymi i lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (np. andaronem), jednak zalecana jest
ostraznos¢ w tych przypadkach (patrz punkt 4.4)



4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania lidokainy u kobiet wazy.

Lidokaina przenika przez tgsko (patrz punkt 5.2). Mma przya¢, ze lidokaina byta stosowana

u dwzej liczby kobiet w cizy i kobiet w wieku rozrodczym. Nie ma dowodaie, lidokaina zaburza
procesy rozmnaania lub zw¢ksza ilgé¢ przypadkdéw wysipienia wad rozwojowych, czy

w jakikolwiek pgredni lub bezpéredni sposob oddziatuje na ptod. Jedmakie przeprowadzono
dostatecznych badayzyka u ludzi.

Badania na zwiergach wykazaty szkodliwy wptyw lidokainy na reproayk(patrz punkt 5.3).

W przypadku krétkotrwalego stosowania lidokainy grak cizy i porodu nalgy rozwazy¢ czy
oczekiwane korzci przewaaja potencjalne ryzyko. Zastosowanie lidokainy do enidenia
okotoszyjkowego lub znieczulenia sromu podczas gwrawiksza ryzyko wysipienia u ptodu
reakcji takich jak bradykardia/tachykardia. Dlategezy starannie monitorowatetno ptodu (patrz
punkt 5.2).

Karmienie piersj

Lidokaina przenika w matym stopniu do mleka kobgreNptyw na dziecko jest nieznaczny,
podczas stosowania zalecanych dawek. Dlatego nigotnzeby przerwania karmienia piersi
w trakcie stosowania Lidocaine Accord.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W zaleznosci od dawki i drogi podania, lidokaina weczasowo wptywana ruch i koordynaej
wplywajgc tym samym na zdolié prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Kale
poinformowa pacjentéwze powinni unika tych aktywndci do czasu powrotu prawidtowego
funkcjonowania organizmu.

4.8 Dzialania niepagadane

Dziatania niepgadane spowodowane vagznie przez lidokaigsa trudne do odrinienia od
fizjologicznych skutkow blokady nerwowej(np. niedagenie, bradykardia) oraz stanow
spowodowanych bezpdnio przez wkiucie igty (np. uszkodzenie nerwdut) pasrednio (np. ropig
nadtwardéwkowy).

Bardzo czsto Zaburzenia naczyniowe Niedocknienie
(>1/10) Zaburzeniaotgdka i jelit Nudndici
Czsto Zaburzenia ukfadu
(>1/100 do <1/10) nerwowego Parestezje, zawroty gtowy
Zaburzenia serca Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Nadcknienie
Zaburzeniaolgdka i jelit Wymioty
Niezbyt czsto Zaburzenia ukfadu Objawy toksycznego dziatania
(>1/1000 do <1/100) nerwowego na OUN (drgawki, parestezje
wokét ust, detwienie gzyka,
nadwraliwos¢ na dwieki,
zaburzenia widzenia, utrata
przytomndci, drzenie




migsniowe, senng,
oszotomienie, szumy uszne,
uczucie zatrucia, zaburzenia
mowy)
Rzadko Zaburzenia ukfadu Reakcje nadwrdiwosci,
(>1/10 000 do <1/1000) immunologicznego pokrzywka, wysypka, obek
naczynioruchowy, w eizkich
przypadkach wstes
anafilaktyczny
Zaburzenia ukfadu Neuropatia, uszkodzenie
nerwowego nerwow obwodowych,
zapalenie parzyndwki
Zaburzenia oka Podwdjne widzenie
Zaburzenia serca Zatrzymanie akcji serca,
zaburzenia rytmu
Zaburzenia ukfadu Zahamowanie oddychania
oddechowego, klatki
piersiowej isrédpiersia

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W sporadycznych przypadkach wstrzydaie dazylne leku miejscowo znieczulgiego mae
spowodowad natychmiastow ogoln reakcg toksyczngci (w ciggu kilku sekund lub minut). Objawy
te w wyniku przedawkowania wysgtuja znacznie pgniej (15-60 minut po wstrzykeciu), w wyniku
stopniowego narastania we krw¢atnia leku miejscowo znieczufaego (patrz punkt 4.8). Zi
wystgpia objawy zatrucia ogolnoustrojowego nafaatychmiast przerwgpodawanie leku.

Toksyczné':

Podanie doustne: podanie mniej B0 mg wydaje sinie by¢ ryzykowne dla matych dzieci. 75 mg dla
2-letniego dziecka zmniejszato bél, 100 mg dla Bskbcznego dziecka spowodowal@diie

zatrucie, 300 mg + 300 mg wagu 4 godzin dla 3,5-letniego dziecka spowodowajokoe do bardzo
ci¢zkiego

zatrucie, 400-500 mg dla 2-letniego dziecka i ladL.@ godzin dla rocznego dziecka spowodowato
bardzo a¢zkie zatrucie. 600 mg dla osoby dorostej zmniejsielo 2 g dla dorostego spowodowato
umiarkowane zatrucie.

Podanie pozajelitowe: 50 mgddnie dla 1-miesjcznego dziecka spowodowato bardzgrkie
zatrucie. 200-400 mg podane miejscowo poprzeziaéi u dorostego spowodowatogekie
zatrucie, 500 mg dla oséb w wieku pawy 80 lat i 1 g daylnie dla 0os6b dorostych spowodowato
bardzo atzkie zatrucie.



Podanie miejscowe: 8,6-17,2 mg/kg dla mtodych dzgaty zastosowano do ran po oparzeniach
skory, powodowato ¢izkie zatrucie.

Objawy

Najpierw wysepuja objawy pobudzeniascodkowego uktadu nerwowego, a restie zahamowanie.
Po duych dawkach szybkie wygtienie drgawek mige by pierwszym objawem. Innymi objawami
po przedawkowaniu magdoy¢: uczucie zmczenia, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, pamste
wokét ust, nudnéci. Dalszymi objawamis ataksja, zmiany nastroju, euforia,gphie, trudnéci

w moéwieniu, bladé¢, nadmierne pocenie, dmie, drgawkispigczka, zatrzymanie oddechu. Po
duzych dawkach magwystpic¢: zaburzenia rytmu serca, szczegdlnie bradykatakae tachykardia
komorowa, migotanie komér, poszerzenie QRS, AV lpatedsionkowo-komorowy, niewydoléo
serca, niedoénienie (opisywano pojedyncze przypadki methemogieiiii).

Leczenie

Wegiel aktywowany w przypadku doustnego przedawkoaaRrowokowanie wymiotow nie byt
niebezpieczne ze wzglu na ryzyko znieczuleniéuzowki i drgawek na wczesnym etapieslie
ptukaniezotagdka jest konieczne, powinno zostarzeprowadzone za pomprki i po intubacii
dotchawiczej.

W przypadku przedawkowania nayenatychmiast podg kroki w celu zapewnienia wdaiwego
kragzenia i oddychania oraz kontrolowania drgawek.

Nalezy pod& pacjentowi tlen i stosowavspomagajce wentylowanie, jeeli konieczne. Kazenie
nalezy utrzymywa poprzez wlew deylny ptynow, dobutaminy i j@ konieczne noradrenaliny
(pocatkowo 0,05ug/kg mc./min, zwgkszapc w razie potrzeby o dalsze 0,08/kg mc./min. co 10
minut), jednoczénie ze statym monitoringiem hemodynamicznym geszych przypadkach. Moa
takze zastosowaefedryre.

Drgawki ma@zna opanowé&podagc dazylnie diazepam lub sodu tiopental, g@na uwadzeze leki
przeciwdrgawkowe megspowodowa depresj oddychania oraz kgenia.

W przypadku wysipienia bradykardii mma zastosowaatropire. Jezeli nasgpi zatrzymanie akcji
serca nalgy zastosowéstandardowe procedury resuscytacii.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania réegkuteczna.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo zniegzoé, amidy; kod ATC: NO1B B02

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczul@gym o budowie amidowej. Mechanizm dziatania opiera
sie na zmniejszeniu przepuszczalaidbtony neuronu dla jonéw sodowych. W konsekwenagtpuje
zmniejszenie szybKkei depolaryzacji btony, zwksza s¢ prog pobudzenia, co powoduje odwracalne
miejscowe znieczulenie.

Lek stosowany jest w celu uzyskania znieczulenigsoowego poprzez blokaderwow w rGgnych
czgéciach ciala, a tate kontroli arytmii. Dziata poprzez hamowanie pryepl jonow niezldnych do
powstania i rozprzestrzenianig siodzcow stabilizujc btore neuronu. Oprécz blokowania
przewodzenia baddéw nerwowych w obwodowym uktadzie nerwowym, lidimkama istotny wplyw
na grodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy



Po wchiongciu lidokaina mae powodowa pobudzenie OUN, a naghie jego zahamowanie; na
uklad sercowo-naczyniowy dziata gtdwnie nasign sercowy, gdzie me powodowéa zmniejszenie
pobudliwaci elektrycznej, szybkwi przewodzenia oraz sity skurczu. Dziatanie znidgjzce
rozpoczyna si szybko (okoto minut po wstrzykng¢ciu dazylnym i pigtnastu minutach po
wstrzykniciu domisniowym) oraz szybko rozprzestrzenia i tkankach otaczagych. Dziatanie
znieczulagce utrzymuje si okoto dziesiciu do dwudziestu minut po podaniuzgtmym i okoto
sz&cdzieseciu do dziewgédziesgciu minut po podaniu dorggniowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szybka¢ wehtaniania zaley od wielkas¢ dawki, drogi podania i perfuzji w miejscu podaridéokada
nerwow medzyzebrowych prowadzi do najgliszego stzenia w osoczu (ok. 1&g/ml

na 100 mg wstrzyketych), podczas gdy wstrzykie podskorne w obbie brzucha prowadzi

do najmniejszego stenia w osoczu (ok. 0g/ml na 100 mg wstrzykeiych). Obgtosé

dystrybucji w stanie réwnowagi wynosi 91 litréw tomiast wizanie z biatkami osocza gtdwnie

z kwasem alfa-1- glikoproteinowym wynosi 65%.

Z przestrzeni nadtwardoéwkowej wchtanianie jest oalike i dwufazowe z okresem péitrwania
odpowiednio ok. 9,3 minut i 82 minuty. Powolne wagfiinie jest czynnikiem limitagym czas
eliminacji lidokainy, co wyjénia wolniejsz eliminacg po wstrzykn¢ciu nadtwardéwkowo i
po podaniu daylnym.

Eliminacja lidokainy nagpuje gtébwnie poprzez metabolizm, szczegdlnie papdealkilacg

do monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) katalizowanegm pomog CYP1A2 oraz CYP3A4. MEGX
jest metabolizowany do 2,6—dimetyloaniliny i ksyétli glicyny (GX). 2,6-dimetyloanilina jest dalej
przeksztatcana za pomp€YP2A6 do 4-hydroksy-2,6-dimetyloaniliny, ktorajegtownym
metabolitem wydalanym z moczem (80%) w postaci kgaiu. MEGX wykazuje dziatanie
prodrgawkowe, podobnie do lidokainy, podczas gdyriéXwykazuje takiej aktywrigi.

MEGX wystpuje w osoczu w podobnycheséniach jak substancja végjowa. Szybkéc¢ eliminacji
lidokainy i MEGX wynosi po podaniu dglnym odpowiednio 1,5-2 godzin i 2,5 godziny.

Ze wzgkdu na szybki metabolizm watrobie, kinetyka zaley od stanu wtroby.

Okres pottrwania mige by¢ dwukrotnie diiszy u pacjentéw z niewydolgca watroby.

Niewydolna¢ nerek nie wptywa na kinetgkale mae powodowa kumulacg metabolitéw we krwi.
Lidokaina przenika przez baréelozyska i u ptodu gstzenie we krwi niezwgzanej lidokainy jest takie
samo jak w organizmie matki. Jednakcatkowite stzenie w osoczudulzie mniejsze u ptodu,

ze wzgbkdu na mniejsze wranie z biatkami.

Specjalne grupy pacjentéw

Ze wzgkdu na szybki metabolizm watrobie, kinetyka zaley od stanu wtroby.
Okres poftrwania mae by dwukrotnie diuszy u pacjentow z niewydolicig watroby.

Niewydolna¢ nerek nie wptywa na kinetgkale mae powodowa kumulacg metabolitéw we krwi.

U noworodkow poziona-1 kwasnej glikoproteiny jest maly i wizanie z biatkami mae by
zmniejszone. W zvgzku z tym,ze stzenie wolnej frakcji mee by wigksze, nie zalecagsi
stosowania lidokainy u noworodkow.

Pacjenci w podesztym wieku

Okres pottrwania w fazie eliminacji oraz etgs¢ dystrybucji mog by¢ odpowiednio wydtiaone
i zwickszone w tej grupie pacjentoéw z powodu zmniejszpog@mndaci minutowej serca

i (lub) watrobowego przeptywu krwi.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na zwiegiach objawy toksyczr$gi po zastosowaniu dych dawek lidokainy
dotyczyty grodkowego uktadu nerwowego i uktadu sercowo-nacayego.

W badaniach toksycz&o reprodukcyjnej u krélikow wykazano toksycznealanie lidokainy na
zarodek i ptdd po podaniu podskoérnie dawki 25 mgikgdawkach mniejszych hdawki toksyczne
dla matki u szczuréw, lidokaina nie ma wptywu naialzeniowy rozwdéj potomstwa.

Nie zaobserwowano wptywu lidokainy na ptodégamic i samcow szczura.

Lidokaina przenika przez bariglozyskowy drogy dyfuzji prostej.

W przeprowadzonych badaniaichvitro i in vivolidokaina nie wykazata wigiwosci
genotoksycznych, aczkolwiek jeden z jej metabolit@y6-dimetyloanilina wykazuje taki potencjat.

Nie przeprowadzono baflaakotworczdci lidokainy. 2,6-dimetyloanilina wykazata dziateni
rakotwoércze w przedklinicznych badaniach toksykaegych oceniajcych skutki przewlekiej
ekspozycji na lek. Kliniczne znaczenie tej obsejfivae jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Kwas solny stzony

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

W zwigzku z brakiem badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci

2 lata

Nalezy zuzy¢ bezpdrednio po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest we fiolki lub amiput

Amputka z przezroczystego szkta typu |.

Fiolka z przezroczystego szkia typu I, zangkaikorkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem (zamlggie typuflip-off).

Lidocaine Accord, 10 mg/mL jest depny w opakowaniach:

5 amputek po 2 mL, w tekturowym pudetku



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

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

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

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Niewykorzystaa cze¢ roztworu naley zniszczy.
Roztworu nie nakey uzywaé, jesli widoczne g state czstki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu:
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1C



