CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 mg/ml:
1 ml roztworu zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku.

Jedna fiolka 2 ml zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku
Jedna fiolka 5 ml zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku
Jedna fiolka 10 ml zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku
Jedna fiolka 20 ml zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku

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

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

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

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

Osmolalno$¢ roztworu: 270-320 mOsmol/kg H>O.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lidocaine Accord wskazany jest do znieczulenia nasiekowego, dozylnego
znieczulenia miejscowego, blokady nerwdw i znieczulenia nadtwardéwkowego.

Produkt leczniczy Lidocaine Accord 10 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci
w wieku powyzej 1 roku zycia.
Produkt leczniczy Lidocaine Accord 20 mg/ml jest przeznaczony do stosowania u dorostych.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy Lidocaine Accord powinien by¢ stosowany wytacznie przez lub pod nadzorem
lekarza posiadajacego do§wiadczenie w podawaniu znieczulenia miejscowego oraz prowadzeniu
resuscytacji. Niezbedny sprzet do resuscytacji powinien by¢ dostepny podczas podawania znieczulenia
miejscowego. Nalezy podawa¢ najmniejszg mozliwg dawke zapewniajaca uzyskanie pozadanego
dziatania.

Ponizsza tabela moze stuzy¢, jako wytyczne dotyczace dawkowania dla pacjentow o masie ciata okoto
70 kg. Dawke nalezy dostosowac¢ w zaleznos$ci od wieku, masy ciata i stanu pacjenta.

Droga podania lub Zalecana dawka lidokainy
procedura Stezenie (mg/ml) | Objetos¢ (ml) | Dawka catkowita (mg)
Znieczulenie nasickowe:
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 nadtwardoéwkowe
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 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 potoZnictwie 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Maksymalna pojedyncza dawka lidokainy chlorowodorku nie moze przekroczy¢ 400 mg.

Drzieci i mlodziez

Dawke nalezy zmniejszy¢ w przypadku podawania dzieciom oraz pacjentom w ztym stanie ogolnym.
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé¢ w trakcie leczenia dzieci w wieku ponizej 4 lat. los¢ leku,
ktora ma by¢ wstrzyknigta powinna by¢ okre§lona na podstawie wieku, masy ciata dziecka

i rozleglosci planowanego zabiegu. Nalezy starannie dobiera¢ metode znieczulenia, unikajac metod
bolesnych.

W trakcie podawania znieczulenia nalezy ze szczego6lng uwagg obserwowac zachowanie dziecka.
Zazwyczaj podawana pojedyncza dawka miesci si¢ w granicach od 20 mg do 30 mg lidokainy
chlorowodorku. Dawke lidokainy chlorowodorku (w mg), jaka ma by¢ podana dziecku mozna réwniez
wyliczy¢ ze wzoru: masa ciala dziecka (w kg) x 1,33. Nie nalezy przekracza¢ dawki 5 mg lidokainy
chlorowodorku na kilogram masy ciafa.

Nie zaleca si¢ stosowania iniekcji lidokainy u noworodkéw (patrz punkt 5.2). Optymalne stgzenie
w osoczu pozwalajace unikna¢ wystapienia objawow toksycznosci takich jak drgawki i zaburzenia
rytmu serca dla takich pacjentow nie jest znane.



Specjalne grupy pacjentow
Nalezy zmniejszy¢ dawke u pacjentow z niewydolnos$cig nerek, watroby, u oséb w podesztym wieku,
proporcjonalnie do wieku i stanu ogélnego pacjenta (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Sposob podawania lidokainy r6zni si¢ w zalezno$ci od typu znieczulenia (znieczulenie nasickowe,
dozylne znieczulenie miejscowe, blokada nerwow, znieczulenie nadtwardowkowe).

Lidokaina Accord moze by¢ podawana dozylnie, domig$niowo, podskdrnie 1 nadtwardéwkowo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, leki znieczulajace miejscowo o budowie amidowej lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu Lidocaine Accord nie nalezy stosowaé do znieczulenia nadtwardowkowego u pacjentow
ze znaczaco obnizonym ci$nieniem lub we wstrzgsie kardiogennym lub hipowolemicznym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku znieczulania nastepujgcych grup pacjentow:

e pacjenci w podesztym wieku i w ztym stanie ogdlnym,

e pacjenci z blokiem AV typu Il i III, poniewaz miejscowe znieczulenie moze powodowac
ostabienie przewodzenia w mig¢$niu sercowym,

® pacjenci z zastoinowg niewydolnos$cig serca, bradykardia, zaburzong czynnosciag oddechowa,

e pacjenci z ci¢zka chorobg watroby lub niewydolnoscig nerek,

e pacjenci z padaczka,

e pacjenci z koagulopatig. Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi np. heparyna, niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi lub substytutami osocza nasila sktonno$¢ do krwawien. Przypadkowe
uszkodzenie naczynia krwiono$nego moze prowadzi¢ do cigzkich krwawien. W razie
koniecznosci nalezy oznaczy¢ czas krwawienia, czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji
(ang. aPTT- activated partial thromboplastin time), wskaznik Quicka i liczbe ptytek krwi.

e Pacjentki w trzecim trymestrze cigzy

Pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), ktorzy wymagaja
stalego monitorowania w tym monitorowania EKG, poniewaz dziatanie lidokainy na migsien
sercowy moze nasila¢ si¢ podczas stosowania lekéw przeciwarytmicznych klasy III (patrz punkt 4.5).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki chondrolizy u pacjentéw otrzymujacych
pooperacyjnie, dostawowo ciggly wlew lekow miejscowo znieczulajacych. Wigkszos$¢ przypadkow
chondrolizy dotyczyta stawu barkowego. Z powodu wielu czynnikdéw przyczynowych i sprzecznych
danych w literaturze naukowej, dotyczacych mechanizmu dzialania, czgsto$¢ wystepowania nie
zostala ustalona. Dostawowa ciggta infuzja nie jest zatwierdzonym sposobem podania lidokainy.

Znieczulenie nadtwarddwkowe moze powodowac¢ ci¢zkie dziatania niepozadane takie jak
niewydolnos$¢ sercowo-naczyniowa, szczegolnie przy wspoélistniejacej hipowolemii. Szczegodlne
srodki ostrozno$ci nalezy zachowac zawsze u pacjentoOw z zaburzong czynnoscig uktadu sercowo-
naczyniowego.



Glownymi przyczynami sg pourazowe uszkodzenia nerwow i (Iub) miejscowy, toksyczny wptyw

na migsnie i nerwy spowodowany znieczuleniem miejscowym Urazowe uszkodzenia nerwéow i (Iub)
miejscowe, toksyczne dziatanie na mig¢énie i nerwy spowodowane sg glownie przez wstrzyknigcie
znieczulenia miejscowego. Zakres tych uszkodzen zalezy od cigzkosci urazow, stezenia leku
miejscowo znieczulajgcego oraz czasu jego oddzialywania na poszczegdlne tkanki. Dlatego nalezy
stosowa¢ zawsze najmniejsza skuteczng dawke.

Przypadkowe wstrzyknigcia dozylne w obrebie glowy 1 szyi mogg powodowac wystapienie
objawow modzgowych, nawet po zastosowaniu matych dawek.

Lek podany pozagatkowo, moze w bardzo rzadkich przypadkach przenikng¢ do przestrzeni
podpajeczynowkowej mozgu powodujac nasilone/cigzkie reakcje takie jak zapas¢ kragzeniowa,
bezdech, drgawki i czasowg $lepotg.

W przypadku znieczulenia okotogatkowego i pozagatkowego istnieje ryzyko trwalego zaburzenia
czynnosci migsni oka. Jest to zwigzane przede wszystkim z uszkodzeniem i (lub) miejscowym
dziataniem toksycznym na nerw i (lub) migsnie.

Skutecznos$¢ znieczulenia miejscowego moze si¢ zmniejszy¢ po wstrzyknigciu w obszar zakazony lub
zmieniony zapalnie.

Domigs$niowo podana lidokaina moze powodowac zwigkszenie stezenia fosfokinazy kreatynowe;j,
co moze mie¢ wptyw na diagnozg ostrego zawatu migsnia sercowego.

Wykazano porfiriogenne dziatanie lidokaniny u zwierzat, dlatego nie powinna by¢ ona stosowana
u pacjentdw z ostra porfirig, chyba, ze jest to absolutnie konieczne. Szczegdlng ostroznos$¢ nalezy
zachowac podczas stosowania lidokainy u pacjentéw z porfiria.

Znieczulenie nadtwardéwkowe moze prowadzi¢ do niedocis$nienia i bradykardii. Ryzyko to
zmniejsza podanie dozylne roztworow krystaloidow lub koloidow. Spadek cisnienia krwi wymaga
natychmiastowego zastosowania np. efedryny 5-10 mg dozylnie, powtdrzonego, jesli konieczne.

Znieczulenie okoloszyjkowe moze czasami powodowac bradykardi¢ lub tachykardi¢ u ptodu, dlatego
konieczne jest uwazne monitorowanie tetna ptodu (patrz punkt 4.6).

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera okoto 0,118 mmola sodu (w przypadku uzycia roztworu
o mocy 10 mg/ml) lub 0,082 mmola sodu (w przypadku uzycia roztworu o mocy 20 mg/ml).
Nalezy to wzia¢ pod uwagg przez osoby kontrolujace zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki spowalniajace metabolizm lidokainy (np. cymetydyna) mogg powodowac uzyskanie potencjalnie
toksycznego stezenia lidokainy w osoczu, w przypadku szybkiego podania duzych dawek przez
dtuzszy czas. Efekt ten nie ma klinicznego znaczenia, jesli lidokaina podawana jest w krotkim

czasie w zalecanych dawkach.

Lidokaing nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z innymi lekami miejscowo znieczulajagcymi

oraz lekami przeciwarytmicznymi klasy IB, jako ze sumujg si¢ dziatania toksyczne obu lekow.
Dotychczas nie zostaty przeprowadzone badania specyficznych interakcji z lekami miejscowo
znieczulajgcymi 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 lozysko (patrz punkt 5.2). 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 ilo$¢ przypadkoéw wystagpienia wad rozwojowych, czy

w jakikolwiek posredni lub bezposredni sposob oddziatuje na ptdd. Jednakze nie przeprowadzono
dostatecznych badan ryzyka u ludzi.

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw lidokainy na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia

Lidokaina przenika w malym stopniu do mleka kobiecego. Wplyw na dziecko jest nieznaczny,
podczas stosowania zalecanych dawek. Dlatego nie ma potrzeby przerwania karmienia piersia
w trakcie stosowania Lidocaine Accord.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane spowodowane wylacznie przez lidokaing sg trudne do odroznienia od
fizjologicznych skutkow blokady nerwowej(np. niedoci$nienie, bradykardia) oraz stanow
spowodowanych bezposrednio przez wktucie igly (np. uszkodzenie nerwdow) lub posrednio (np. ropien
nadtwardowkowy).

Bardzo czgsto Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie
(>1/10) Zaburzenia Zolgdka i jelit Nudno$ci
Czesto Zaburzenia uktadu
(>1/100 do <1/10) nerwowego Parestezje, zawroty glowy
Zaburzenia serca Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie
Zaburzenia zolgdka i jelit Wymioty
Niezbyt czgsto Zaburzenia uktadu Objawy toksycznego dziatania
(>1/1000 do <1/100) nerwowego na OUN (drgawki, parestezje
wokot ust, dretwienie jezyka,
nadwrazliwo$¢ na dzwigki,
zaburzenia widzenia, utrata
przytomnosci, drzenie
migsniowe, sennos¢,




oszolomienie, szumy uszne,
uczucie zatrucia, zaburzenia
mowy)
Rzadko Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci,
(>1/10 000 do <1/1000) immunologicznego pokrzywka, wysypka, obrzgk
naczynioruchowy, w ciezkich
przypadkach wstrzas
anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu Neuropatia, uszkodzenie
nerwowego nerwow obwodowych,
zapalenie pajeczynowki
Zaburzenia oka Podwojne widzenie
Zaburzenia serca Zatrzymanie akcji serca,
zaburzenia rytmu
Zaburzenia ukladu Zahamowanie oddychania
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

4.9 Przedawkowanie

W sporadycznych przypadkach wstrzykniecie dozylne leku miejscowo znieczulajgcego moze
spowodowac natychmiastowa ogdlna reakcjg toksycznosci (w ciagu kilku sekund lub minut). Objawy
te w wyniku przedawkowania wystepuja znacznie pozniej (15-60 minut po wstrzyknigeiu), w wyniku
stopniowego narastania we krwi stezenia leku miejscowo znieczulajacego (patrz punkt 4.8). Jezeli
wystapig objawy zatrucia ogdlnoustrojowego nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku.

Toksycznosé:

Podanie doustne: podanie mniej niz 50 mg wydaje si¢ nie by¢ ryzykowne dla matych dzieci. 75 mg dla
2-letniego dziecka zmniejszato bol, 100 mg dla 5S-miesigcznego dziecka spowodowato cigzkie
zatrucie, 300 mg + 300 mg w ciggu 4 godzin dla 3,5-letniego dziecka spowodowato cigzkie do bardzo
ciezkiego

zatrucie, 400-500 mg dla 2-letniego dziecka i 1 g na 12 godzin dla rocznego dziecka spowodowato
bardzo cigzkie zatrucie. 600 mg dla osoby dorostej zmniejszato bdl, 2 g dla dorostego spowodowato
umiarkowane zatrucie.

Podanie pozajelitowe: 50 mg dozylnie dla 1-miesi¢cznego dziecka spowodowato bardzo cigzkie
zatrucie. 200-400 mg podane miejscowo poprzez infiltracje u dorostego spowodowato cigzkie
zatrucie, 500 mg dla oséb w wieku powyzej 80 lati 1 g dozylnie dla 0s6b dorostych spowodowato
bardzo ci¢zkie zatrucie.

Podanie miejscowe: 8,6-17,2 mg/kg dla mlodych dzieci, gdy zastosowano do ran po oparzeniach
skory, powodowato ciezkie zatrucie.



Objawy

Najpierw wystepuja objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego, a nastgpnie zahamowanie.
Po duzych dawkach szybkie wystapienie drgawek moze by¢ pierwszym objawem. Innymi objawami
po przedawkowaniu mogg by¢: uczucie zme¢czenia, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, parestezje
wokot ust, nudnosci. Dalszymi objawami sg: ataksja, zmiany nastroju, euforia, splatanie, trudnosci
w mowieniu, blado$¢, nadmierne pocenie, drzenie, drgawki, Spiaczka, zatrzymanie oddechu. Po
duzych dawkach mogg wystapic: zaburzenia rytmu serca, szczegdlnie bradykardia, takze tachykardia
komorowa, migotanie komor, poszerzenie QRS, AV blok przedsionkowo-komorowy, niewydolno$¢
serca, niedoci$nienie (opisywano pojedyncze przypadki methemoglobinemii).

Leczenie

Wegiel aktywowany w przypadku doustnego przedawkowania. Prowokowanie wymiotow moze by¢
niebezpieczne ze wzgledu na ryzyko znieczulenia sluzowki i drgawek na wczesnym etapie. Jesli
ptukanie zotadka jest konieczne, powinno zosta¢ przeprowadzone za pomocg rurki i po intubacji
dotchawicze;.

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

Nalezy poda¢ pacjentowi tlen i stosowa¢ wspomagajace wentylowanie, jezeli konieczne. Krazenie
nalezy utrzymywac¢ poprzez wlew dozylny ptyndéw, dobutaminy i jesli konieczne noradrenaliny
(poczatkowo 0,05 pg/kg me./min, zwiekszajac w razie potrzeby o dalsze 0,05 pg/kg mc./min. co 10
minut), jednoczes$nie ze statym monitoringiem hemodynamicznym w ci¢zszych przypadkach. Mozna
takze zastosowac efedryne.

Drgawki mozna opanowac podajgc dozylnie diazepam lub sodu tiopental, majac na uwadze, ze leki
przeciwdrgawkowe moga spowodowac depresje oddychania oraz krazenia.

W przypadku wystgpienia bradykardii mozna zastosowac atroping. Jezeli nastapi zatrzymanie akcji
serca nalezy zastosowac¢ standardowe procedury resuscytacji.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania nie jest skuteczna.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace, amidy; kod ATC: NO1B B02

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowej. Mechanizm dziatania opiera
si¢ na zmniejszeniu przepuszczalnosci btony neuronu dla jonow sodowych. W konsekwencji nastgpuje
zmniejszenie szybkosci depolaryzacji btony, zwigksza si¢ prog pobudzenia, co powoduje odwracalne
miejscowe znieczulenie.

Lek stosowany jest w celu uzyskania znieczulenia miejscowego poprzez blokad¢ nerwoéw w r6éznych
cze$ciach ciala, a takze kontroli arytmii. Dziala poprzez hamowanie przeptywu jonéw niezbednych do
powstania i rozprzestrzeniania si¢ bodzcow stabilizujac btong neuronu. Oprocz blokowania
przewodzenia bodzcéw nerwowych w obwodowym uktadzie nerwowym, lidokaina ma istotny wptyw
na osrodkowy uktad nerwowy i uktad sercowo-naczyniowy

Po wchtonigciu lidokaina moze powodowac¢ pobudzenie OUN, a nastepnie jego zahamowanie; na
uktad sercowo-naczyniowy dziala gldwnie na migsien sercowy, gdzie moze powodowac zmniejszenie
pobudliwosci elektrycznej, szybkosci przewodzenia oraz sity skurczu. Dziatanie znieczulajace
rozpoczyna si¢ szybko (okoto minut¢ po wstrzyknigciu dozylnym i pigtnastu minutach po



wstrzyknigciu domig$niowym) oraz szybko rozprzestrzenia si¢ w tkankach otaczajacych. Dziatanie
znieczulajgce utrzymuje si¢ okoto dziesigciu do dwudziestu minut po podaniu dozylnym i okoto
szescdziesigeiu do dziewigcdziesigciu minut po podaniu domig$niowym.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Szybkos¢ wchtaniania zalezy od wielko$¢ dawki, drogi podania i perfuzji w miejscu podania. Blokada
nerwow migdzyzebrowych prowadzi do najwigkszego stezenia w osoczu (ok. 1,5 ug/ml

na 100 mg wstrzyknigtych), podczas gdy wstrzykniecie podskorne w obrebie brzucha prowadzi

do najmniejszego stezenia w osoczu (ok. 0,5 pg/ml na 100 mg wstrzyknigtych). Objetosé

dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 91 litrow, natomiast wigzanie z bialkami osocza glownie

z kwasem alfa-1- glikoproteinowym wynosi 65%.

Z przestrzeni nadtwardéwkowej wchianianie jest catkowite i dwufazowe z okresem poéttrwania

odpowiednio ok. 9,3 minut i 82 minuty. Powolne wchlanianie jest czynnikiem limitujgcym czas
eliminacji lidokainy, co wyjasnia wolniejszg eliminacj¢ po wstrzykni¢ciu nadtwardowkowo niz
po podaniu dozylnym.

Eliminacja lidokainy nastepuje gtéwnie poprzez metabolizm, szczegélnie poprzez dealkilacje

do monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) katalizowanego 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 dziatanie
prodrgawkowe, podobnie do lidokainy, podczas gdy GX nie wykazuje takiej aktywnosci.

MEGX wystepuje w osoczu w podobnych stezeniach jak substancja wyjsciowa. 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 poéttrwania moze by¢ dwukrotnie dtuzszy u pacjentow z niewydolno$cig watroby.
Niewydolnos¢ nerek nie wptywa na kinetyke, ale moze powodowa¢ kumulacje metabolitow we krwi.
Lidokaina przenika przez barier¢ tozyska i u ptodu stgzenie we krwi niezwigzanej lidokainy jest takie
samo jak w organizmie matki. Jednakze, calkowite stezenie w osoczu begdzie mniejsze u plodu,

ze wzgledu na mniejsze wigzanie z biatkami.

Specjalne grupy pacjentow

Ze wzgledu na szybki metabolizm w watrobie, kinetyka zalezy od stanu watroby.
Okres pottrwania moze by¢ dwukrotnie dtuzszy u pacjentow z niewydolnoscig watroby.

Niewydolnos¢ nerek nie wptywa na kinetyke, ale moze powodowa¢ kumulacje metabolitow we krwi.

U noworodkoéw poziom a-1 kwasnej glikoproteiny jest maty i wigzanie z biatkami moze by¢
zmniejszone. W zwigzku z tym, Ze stezenie wolnej frakcji moze by¢ wigksze, nie zaleca si¢
stosowania lidokainy u noworodkow.

Pacjenci w podesziym wieku

Okres pottrwania w fazie eliminacji oraz objeto$¢ dystrybucji mogg by¢ odpowiednio wydtuzone
i zwigkszone w tej grupie pacjentow z powodu zmniejszonej pojemnosci minutowej serca

i (lub) watrobowego przeptywu krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach objawy toksycznosci po zastosowaniu duzych dawek lidokainy
dotyczyty osrodkowego uktadu nerwowego i1 uktadu sercowo-naczyniowego.



W badaniach toksyczno$ci reprodukcyjnej u krolikow wykazano toksyczne dziatanie lidokainy na
zarodek i ptod po podaniu podskornie dawki 25 mg/kg. W dawkach mniejszych niz dawki toksyczne
dla matki u szczuréw, lidokaina nie ma wplywu na pourodzeniowy rozwéj potomstwa.

Nie zaobserwowano wplywu lidokainy na ptodno$¢ samic i samcoOw szczura.

Lidokaina przenika przez barier¢ tozyskowa droga dyfuzji prostej.

W przeprowadzonych badaniach in vitro i in vivo lidokaina nie wykazata wlasciwosci
genotoksycznych, aczkolwiek jeden z jej metabolitow - 2,6-dimetyloanilina wykazuje taki potencjat.

Nie przeprowadzono badan rakotworczosci lidokainy. 2,6-dimetyloanilina wykazata dziatanie
rakotworcze w przedklinicznych badaniach toksykologicznych oceniajacych skutki przewleklej
ekspozycji na lek. Kliniczne znaczenie tej obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Kwas solny stezony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

W zwigzku z brakiem badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest we fiolki lub amputki.

Ampulka z przezroczystego szkta typu L.

Fiolka z przezroczystego szkla typu I, zamknieta korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem (zamknigcie typu flip-off).

Lidocaine Accord, 10 mg/mL jest dostepny 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
5 amputek po 5 mL, w tekturowym pudetku
10 amputek po 5 mL, w tekturowym pudetku



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

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystang cze$¢ roztworu nalezy zniszczyc.

Roztworu nie nalezy uzywac, jesli widoczne sg state czgstki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Taémowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22829, 22830

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.11.2015
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.06.2022
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