Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
Lidocaini hydrochloridum

LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM WZF 2%, 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1.

2.

o &

Co to jest lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2%
1 w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1%

i Lignocainum hydrochloricum WZF 2%

Jak stosowac lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum

WZF 2%

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum
WZF 2%
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Co to jest lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum
WZF 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczulajacym i przeciwarytmicznym, podawanym przez lekarza.
Dziata przez hamowanie wytwarzania i przewodzenia bodzcow we widknach nerwowych oraz
w uktadzie przewodzacym serca.

Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% stosuje sig:

w znieczuleniu regionalnym - nasigkowym, w blokadach nerwéw, pni nerwowych i splotow
nerwowych, podpajeczynowkowym, zewnatrzoponowym - w chirurgii ogélnej, urologii,
ortopedii, ginekologii, potoznictwie, ponadto w réznych procedurach diagnostycznych

i terapeutycznych;

w komorowych zaburzeniach rytmu serca (przedwczesnych skurczach komorowych,
czgstoskurczu komorowym), zwlaszcza w przebiegu ostrego zawatu migénia sercowego lub po
przedawkowaniu glikozyddéw nasercowych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1%
i Lignocainum hydrochloricum WZF 2%

Kiedy nie stosowa¢ leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum

WZF 2%:

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapito w przesztosci uczulenie na inne leki miejscowo znieczulajace lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

- jesli wystepuja przeciwwskazania do wykonywania poszczegodlnych technik znieczulenia,
zwlaszcza podpajeczyndéwkowego 1 zewnatrzoponowego - 0 tym zdecyduje lekarz.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum
hydrochloricum WZF 2% nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

- choruje na serce, ma nadci$nienie - zwlaszcza ciezkie;

- choruje na choroby neurologiczne, takie jak zaburzenia nerwowo-mie$niowe, stwardnienie
rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne;

- ma problemy z watroba;

- ma zaburzenia krwi (zmniejszong objeto$¢ krwi krazacej).

Znieczulenia s3g wykonywane przez lekarza znajacego technike przeprowadzania zabiegow
i przeszkolonego w zakresie diagnostyki oraz leczenia przedawkowania lidokainy.

Podczas podawania leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1% lub Lignocainum hydrochloricum

WZF 2% lekarz:

- zapewni dostep do aparatury resuscytacyjnej, tlenu i niezbednych lekéw oraz podejmie
wlasciwe dzialania w przypadku wystgpienia komplikacji;

- bedzie stale monitorowat czynnos¢ serca i oddech, stan §wiadomosci i inne czynnosci zyciowe.

Po wielokrotnym podawaniu lidokainy moze dojs$¢ do wystgpienia objawow toksycznych - patrz punkt
4. ulotki.

W przypadku podania podpajeczynéwkowego duzej dawki leku moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia
uktadéw krazenia i oddechowego.

Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki:

- przeciwpadaczkowe, np. fenytoing;

- przeciwarytmiczne;

- przeciwnadcisnieniowe, np. propranolol;

- na chorobe wrzodowa zotadka i dwunastnicy, np. cymetydyne.

Duze dawki lidokainy mogg nasila¢ dziatanie lekow zwiotczajacych (np. suksametonium).
Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

O zastosowaniu leku podczas cigzy i karmienia piersig zdecyduje lekarz.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wplyw lidokainy na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn zalezy od rodzaju
przeprowadzanego zabiegu oraz zastosowanej dawki leku.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn przez minimum 24 godziny od momentu
zakonczenia zabiegu z uzyciem lidokainy.

Lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% zawiera
sod

Lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% zawiera 0,120 mmol/ml (2,75 mg/ml) sodu, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek Lignocainum hydrochloricum WZF 2% zawiera 0,103 mmol/ml (2,36 mg/ml) sodu, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowacé lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum
WZF 2%

Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% podaje lekarz.

Dawki leku lekarz dostosowuje do ogdlnego stanu pacjenta, jego wieku, masy ciata, choréb
towarzyszacych, rodzaju zabiegu, znieczulenia oraz zastosowanych lekow.

Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% mozna stosowac
dozylnie, nasickowo, podpajgeczyndwkowo i zewnatrzoponowo.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lignocainum hydrochloricum WZF 1%

i Lignocainum hydrochloricum WZF 2%

Przedawkowanie moze wystgpi¢ w przypadku podania leku bezposrednio do naczynia krwiono$nego
czy tez w okolicg bogato unaczyniong, lub po przekroczeniu dawki dopuszczalnej. Objawy
przedawkowania podano ponizej w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy nadwrazliwoS$ci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardla, powodujacy trudnos$ci w oddychaniu lub przelykaniu), nalezy natychmiast powiedzieé¢
0 tym lekarzowi. Objawy takie wystepuja bardzo rzadko. Lekarz oceni wowczas stopien
nasilenia objawow i zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Dziatania niepozadane lidokainy najczesciej wystepuja w wyniku przekroczenia dopuszczalnych
stezen w plynach ustrojowych, np. skutkiem przedawkowania, zaburzen wchtaniania, rozmieszczania,
przemian i wydalania lub zastosowania niewlasciwej techniki wstrzykiwania.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- reakcje alergiczne (zmiany skorne, pokrzywka, obrzeki);
- brak czucia, niemoznos¢ wykonywania ruchoéw (paraliz).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- objawy anafilaktoidalne (objawy podobne do alergicznych, jednak o innym mechanizmie
powstawania);

- metaliczny smak w ustach;

- uczucie oszolomienia;

- pobudzenie;




- niepokoj;

- euforia;

- drzenia mig$niowe;

- sennosc;

- zaburzenia Swiadomosci;

- boéle i zawroty glowy;

- szumy uszne;

- uczucie goraca, chtodu lub odrgtwienia;

- utrata Swiadomosci;

- drgawki;

- zmniejszenie ci$nienia krwi;

- zwolnienie czynnosci serca, w skrajnie cigzkich przypadkach prowadzace do zatrzymania akcji
Serca;

- nasilone trudnosci z oddychaniem, w skrajnie cigzkich przypadkach prowadzace do zatrzymania
oddechu;

- zaburzenia widzenia;

- nudnosci, wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum
hydrochloricum WZF 2%

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem, w temperaturze ponizej
25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz ampuice lub
fiolce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pobraniu pierwszej dawki niezuzyta w ciagu 24 godzin zawartos¢ fiolki nalezy zniszczy¢.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1%

- Substancjg czynna leku jest lidokainy chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg
lidokainy chlorowodorku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda
do wstrzykiwan.

Co zawiera lek Lignocainum hydrochloricum WZF 2%
- Substancja czynng leku jest lidokainy chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg
lidokainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF
2% i co zawiera opakowanie

Roztwor jest bezbarwny i przezroczysty.

Opakowanie stanowi 10 amputek po 2 ml lub 5 fiolek po 20 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2015 .

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM WZF 1%, 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Lidocaini hydrochloridum

LIGNOCAINUM HYDROCHLORICUM WZF 2%, 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Lidocaini hydrochloridum

Lignocainum hydrochloricuam WZF 1% Iub Lignocainum hydrochloricum WZF 2% nie zawieraja
srodkoéw konserwujacych.

Lignocainum hydrochloricum WZF 1% i Lignocainum hydrochloricum WZF 2% mozna stosowac
dozylnie, nasigkowo, podpajeczynowkowo i zewnatrzoponowo.

Dawkowanie

Maksymalna dawka jednorazowa lidokainy dla dorostego pacjenta wynosi 200 mg (4,5 mg/kg mc.)
(mc. = masy ciala). Podane dawki majg charakter orientacyjny i dotyczg osob dorostych, w dobrym
stanie ogdlnym, bez chordb wspotistniejacych.

U dzieci nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc. Lidokaing nalezy dawkowa¢ indywidualnie,
kierujgc si¢ masg ciata i stanem og6lnym pacjenta. W trakcie znieczulenia pacjenta nalezy nadzorowac
oraz monitorowaé czynnosci zyciowe.

Lek mozna stosowa¢ dozylnie, nasickowo, podpajgczyndwkowo i zewnatrzoponowo.



Sita i czas dziatania lidokainy zalezy od stgzenia i objgtosci zastosowanego roztworu. Zwigkszenie
objetosci 1 stezenia przyspiesza, wydtuza i nasila dziatanie miejscowo znieczulajace.

Lidokaing, podobnie jak inne $rodki miejscowo znieczulajace, nalezy podawac powoli, po uprzednim
wykonaniu proby aspiracji, co pozwala unikngé niezamierzonego podania donaczyniowego.

Podczas wykonywania znieczulenia zewnatrzoponowego podanie zasadniczej dawki srodka
znieczulajacego nalezy poprzedzi¢ dawka testowa (3 do 5 ml chlorowodorku lidokainy z dodatkiem
adrenaliny). Po omytkowym, donaczyniowym podaniu dawki testowej zawarta w niej adrenalina
wywotuje wyrazne przyspieszenie czynnosci serca. Dlatego przez 5 minut po podaniu nalezy
obserwowac¢ zapis EKG na ekranie monitora. Negatywny wynik testu uprawnia do wstrzyknigcia

(z szybkos$cig 25-50 mg/min) pozostatej dawki srodka znieczulajacego. W tym czasie nalezy
utrzymywac staty, stowny kontakt z pacjentem i jezeli pojawig si¢ nawet fagodne objawy
przedawkowania, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie. Dawka testowa pozwala rowniez unikng¢
niebezpieczenstw zwigzanych z niezamierzonym, podpajeczyndwkowym wstrzyknieciem leku

Z nastepowym catkowitym znieczuleniem rdzeniowym.

Odstepy miedzy kolejnymi, podawanymi zewnatrzoponowo dawkami leku nie powinny by¢ krotsze
niz 90 minut.

Maksymalna dawka lidokainy podawana w trakcie blokady okotoszyjkowej (podczas porodu

i w ginekologii) nie powinna przekracza¢ 200 mg co 90 min.

Nalezy zawsze stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki lidokainy, aby ograniczy¢ ryzyko
przedawkowania. Lek mozna rozcienczaé¢ 0,9% roztworem chlorku sodu.

Znieczulenie regionalne

Stezenie leku | Rodzaj znieczulenia Dawka maksymalna
0,5-2% Znieczulenie nasickowe Do 200 mg

0,5-2% Blokady pni i splotow nerwowych Do 200 mg

0,5-2% Znieczulenie zewnatrzoponowe Do 200 mg

. . . . Do 80 mg
=20,
1-2% Znieczulenie podpajgeczynowkowe (1,5 do 4 ml)
0,5-1% Znieczulenie odcinkowe dozylne Do 200 mg

Zaburzenia rytmu serca

W celu leczenia zaburzen rytmu u oséb dorostych podaje si¢ dozylnie lidokaine w jednorazowe;j
dawce wynoszacej od 50 do 100 mg, lub w dawkach podzielonych po 25 do 50 mg na minute. Jesli
poczatkowa dawka nie bylta skuteczna, kolejng (50 do 100 mg) mozna podaé po uptywie 5 minut. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 200 do 300 mg w ciggu godziny.

U chorych z tendencja do nawrotow zaburzen rytmu lub opornych na dziatanie doustnych lekow
przeciwarytmicznych mozna zastosowac ciagly dozylny wlew lidokainy z szybkoscig od 1 do

4 mg/min (20 do 50 pg/kg me./min) pod stata kontrola EKG. Infuzj¢ nalezy przerwac, gdy ustapia
zaburzenia rytmu lub pojawig sie objawy przedawkowania. U os6b w wieku podesztym nalezy dawke
dostosowac do ogolnego stanu pacjenta.

Natomiast zaburzenia rytmu serca u dzieci leczy si¢ lidokaing podawang dozylnie w dawce 0,8 do

1 mg/kg mc., ktoérg w razie potrzeby mozna powtarzaé¢ do tgcznej dawki 3 do 5 mg/kg mc. Lidokaing
mozna rowniez podawaé w cigglym wlewie dozylnym z szybko$cig 10 do 50 ug/kg mc./min.

Uwaga: lek wykazuje niezgodnos¢ 1 nie powinien by¢ mieszany w jednej strzykawce z roztworami
zawierajagcymi wodoroweglan sodu oraz innymi roztworami o odczynie zasadowym.



