ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

—  Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

—  Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

LIGNOCAIN 2%
roztwor do wstrzykiwan

SKLAD:
1 ml roztworu zawiera:

lidokainy chlorowodorek (jednowodny) 20 mg

Substancje pomocnicze:

sodu chlorek: 5,30 mg
sodu wodorotlenek (0,1 M roztwodr) 0,04 ml
woda do wstrzykiwan do 1,00 ml
*
Objetose roztworu do
wstrzykiwan w  dostepnych | 5 ml 10 ml 20 ml
opakowaniach: (amputka, (pojemnik) | (pojemnik)
pojemnik)
Zawartos¢
chlorowodorku lidokainy 100 mg 200 mg 400 mg
(jednowodnego)
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Wytworcy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
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1. Coto jest lek Lignocain 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Postaé farmaceutyczna
Roztwor do wstrzykiwan

Zawartos$¢ opakowania

Lignocain 2% dostarczany jest w nastepujacych opakowaniach:

- ampuiki szklane 0 poj. 5 ml - pakowane po 10 sztuk w tekturowych pudetkach
- pojemniki z tworzywa 0 poj. 5, 10, 20 ml - pakowane po 20 sztuk w tekturowych pudetkach

Grupa medyczna

Do znieczulania miejscowego i przewodowego

(2% roztwor jest nieodpowiedni do zastosowania w odcinkowym znieczuleniu dozylnym)

e do znieczulenia miejscowego: nasigkowego, zewnatrzoponowego (nadtwardowkowego), infiltracyjnego;
e do znieczulenia nerwow i zwojow nerwowych zewnatrzoponowych;

e do znieczulenia nerwu w stomatologii .

Jako Srodek przeciwarytmiczny

e w zagrazajacych zyciu komorowych zaburzeniach rytmu: czestoskurczu komorowym lub migotaniu
komor oraz w zapobieganiu ich wystepowaniu W zawale serca, po zabiegach kardiologii inwazyjnej
i kardiochirurgicznej;

e W zapobieganiu nawrotom migotania komdr i czestoskurczowi komorowemu po defibrylacji lub
kardiowers;ji.

2. Zanim zastosuje si¢ Lignocain 2%

* Glowne przeciwwskazania

Podawanie roztworu Lignocain 2% jest przeciwwskazane w przypadku wystepowania nastgpujacych stanow:

- nadwrazliwo$¢ na $rodki miejscowo znieczulajagce z grupy amidow; ewentualne zastosowanie jest
dopuszczalne po ustaleniu bezpiecznej dawki metoda stopniowego zwickszania dawki, przy zachowaniu
wszelkich srodkow bezpieczenstwa,

- bloki przedsionkowo — komorowe II lub III stopnia, bloki odnog peczka Hisa ;

- niewydolnos$¢ automatyzmu serca.

* Przeciwwskazania zwiqzane 7 zastosowaniem jako Srodka znieczulajgcego

Nalezy unika¢ wstrzyknig¢ domigsniowych..

Roztwor 2% lidokainy nie powinien by¢ stosowany do usuwania bolu w potoznictwie.

Nalezy takze zwroci¢ uwage na szczegélne przeciwwskazania w przypadku znieczulenia
podpajeczynowkowego (rdzeniowego) 1 zewnatrzoponowego (nadtwardowkowego), np.:

- niewyréwnana hipowolemia;

- zaburzenia krzepnigcia krwi,

- zwigkszone ci$nienie srodczaszkowe.

Znieczulenie rdzeniowe (podpajeczyndowkowe) nie powinno by¢ przeprowadzane u mtodziezy i dorostych
w wieku ponizej 30 lat zycia ze wzgledu na czeste wystepowanie w tej grupie wiekowej bolu glowy
zwigzanego ze znieczuleniem rdzeniowym.



Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa w  znieczuleniu nadtwardéwkowym  (zewngtrzoponowym)
i rdzeniowym w warunkach profilaktyki zakrzepowo-zatorowej, patrz punkt ,,Srodki ostroznosci dotyczgce
stosowania w znieczuleniu miejscowym”.

* Przeciwwskazania zwigzane 7 zastosowaniem jako srodka przeciwarytmicznego

Lek Lignocain 2% nie powinien by¢ stosowany w nastgpujacych przypadkach:

- bloki przedsionkowo-komorowe II i III stopnia, bloki odnég peczka Hisa;

- niewydolno$¢ automatyzmu serca,

- ostra niewydolno$¢ serca (objetos¢ wyrzutowa lewej komory mniejsza niz 35%), chyba ze arytmia
komorowa zagraza zyciu,;

- nadwrazliwos$¢ na srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidow;

- niewydolnos$¢ nerek i watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

U pacjentdw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparynami), niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub $rodkami zastepujacymi osocze, po wstrzyknieciu §rodka miejscowo znieczulajacego
nalezy liczy¢ si¢ ze zwigckszonym ryzykiem krwawienia. Dlatego tez w przypadku tych pacjentow
wymagane jest uprzednie sprawdzenie stanu uktadu krzepnigcia (patrz takze ponizej).

W przypadku kwasicy, wiazanie lidokainy z biatkami osocza jest zmniejszone, co powoduje wzrost stgzenia
niezwigzanej lidokainy. W takich sytuacjach dziatanie lidokainy moze by¢ nasilone.

»  Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania w znieczuleniu miejscowym

Przed rozpoczeciem kazdego zabiegu znieczulania nalezy zapewni¢ odpowiednie uzupelnienie objetosci
wewnatrznaczyniowej oraz, w razie potrzeby, skorygowac hipowolemieg.

W trakcie znieczulania obszaréw w okolicy szyi i glowy, pacjenci narazeni sa na wigksze ryzyko
toksycznego dziatania leku na osrodkowy uktad nerwowy.

Krazenie u pacjentow otrzymujacych lek powinno by¢é uwaznie monitorowane. Musza by¢ dostepne
wszystkie instrumenty i leki niezbedne do ratowania zycia, z uwzglednieniem sztucznego oddychania, lekow
przeciwdrgawkowych i aparatury resuscytacyjnej.

Analogicznie, przed wstrzyknigciem znieczulenia zewnatrzoponowego nalezy zapewni¢ dostep
do kompletnej aparatury resuscytacyjnej, np. sprz¢tu do intubacji, podawania tlenu i $rodkéw doraznych
przeciwko reakcjom toksycznym.

Aby unikna¢ niepozadanych dziatan, nalezy zwrdci¢ uwage na nastgpujace zalecenia:

- Stworzy¢ dostep dozylny u pacjentow z grupy ryzyka, gdy stosowane sa dawki przekraczajace o ponad
25% maksymalne zalecane dawki.

- Stosowa¢ najnizsze mozliwe dawki.

- Nie stosowa¢ rutynowo lekow zwezajacych naczynia krwiono$ne w potaczeniu ze znieczuleniem
miejscowym.

- Zapewni¢ wilasciwe ulozenie pacjenta.

- Wykonywac aspiracj¢ w dwoch kierunkach (obracac igle!).

- O ile to mozliwe, unika¢ wstrzyknig¢ w okolice objete stanem zapalnym, ze wzgledu na mozliwosé
zwigkszonego wchtaniania ogolnoustrojowego i stabsze dzialanie.

- Wstrzykiwa¢ srodek znieczulajacy miejscowo powoli!

- Monitorowac ci$nienie krwi, puls i szeroko$¢ zrenic.

- Przestrzega¢ wszystkich ogélnych i specyficznych przeciwwskazan oraz interakcji z innymi lekami.

U pacjentébw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparynami), niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi oraz $rodkami osoczozastepczymi, przypadkowe naklucie naczynia krwionosnego
podczas zabiegu znieczulania moze spowodowaé¢ powazne powiktania w postaci krwawienia; u takich
pacjentow nalezy takze bra¢ pod uwage zwigkszone ogdlne ryzyko krwawienia podczas wstrzykiwania
srodka miejscowo znieczulajacego. W razie potrzeby, nalezy utych pacjentow dokonaé¢ odpowiednio
pomiaru czeSciowego czasu tromboplastyny (PTT) Iub czasu kaolinowo-kefalinowego (aPTT) oraz
wskaznika Quicka i ustali¢ liczbg ptytek. Te same badania nalezy przeprowadzi¢ u pacjentow, ktérzy maja
otrzymaé¢ znieczulenie podpajeczynowkowe lub zewnatrzoponowe w trakcie kuracji profilaktycznej
przeciwko zaburzeniom zakrzepowo-zatorowym przy uzyciu heparyn w niskich dawkach. Znieczulenie
miejscowe powinno by¢ wykonywane z zachowaniem szczegélnej ostroznosci u pacjentow otrzymujacych
heparyny matoczasteczkowe (LMWH) w ramach prewencji zdarzen zakrzepowo zatorowych.



Ustalenie czasu krwawienia jest niezbedne w przypadku pacjentdow przyjmujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne w ciggu pieciu dni bezposrednio poprzedzajacych znieczulenie podpajeczyndéwkowe lub
zewnatrzoponowe.

»  Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania w leczeniu antyarytmicznym
Podczas dlugotrwalego podawania lidokainy droga pozajelitowa, nalezy regularnie monitorowaé bilans
wody, stezenie elektrolitow w surowicy oraz rownowagg kwasowo-zasadowa.

Stosowanie w polaczeniu z pokarmami i napojami
Spozywanie pokarmow nie ma wptywu na skuteczno$¢ leku.

Ciaza lub karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych, aby jednoznacznie oceni¢ bezpieczenstwo stosowania lidokainy w trakcie
ciazy.

Odnosnie zastosowania w leczeniu antyarytmicznym, lidokaina powinna by¢ podawana kobietom w ciazy
jedynie w bardzo istotnych wskazaniach i w najmniejszych mozliwych dawkach.

Odnosnie zastosowania w miejscowej blokadzie nerwOw podczas ciazy, nalezy zauwazy¢, ze chociaz
technika ta laczy si¢ z najnizszym ryzykiem sposréd roznorodnych interwencji medycznych, lidokaing
nalezy podawaé¢ jedynie po wnikliwej analizie potencjalnych korzysci izagrozen, jezeli brak jest
bezpieczniejszych metod postgpowania.

Znieczulenie nadtwardowkowe (zewnatrzoponowe) w zastosowaniach potozniczych jest niewskazane w
przypadkach, gdy mozna przewidywac duze krwawienie lub gdy tozysko jest gteboko zagniezdzone.

W rzadkich przypadkach, podczas porodu, przy ktorym stosowano znieczulenie miejscowe lidokaing, u
noworodkow moga wystgpi¢ objawy toksycznosci: bradykardia, blokada przedsionkowo-komorowa i
tachykardia komorowa.

Nie wiadomo, czy lidokaina przenika do mleka kobiecego. W zwigzku z tym, stosowanie lidokainy podczas
karmienia piersig wymaga zachowania ostroznoSci.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Po zastosowaniu lidokainy w zabiegach chirurgicznych, stomatologicznych lub po zabiegach, w ktérych
srodek stosowany byt na duzych powierzchniach ciata, lekarz musi oceni¢, czy pacjent jest zdolny do
prowadzenia pojazdu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie jednoczes$nie z innymi lekami

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu lidokainy pacjentom przyjmujacym leki uspokajajace, majace
wplyw na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Wystepuje antagonizm migdzy srodkami miejscowo
znieczulajagcymi a lekami uspokajajacymi lub nasennymi (np. diazepam). Te ostatnie powoduja
podwyzszenie progu drgawkowego w osrodkowym uktadzie nerwowym. Nalezy to uwzgledni¢ monitorujac
pacjentow w celu wykrycia objawow toksycznosci lidokainy.

Ostrozno$¢ wskazana jest rowniez w przypadku pacjentdow leczonych propranololem, diltiazemem,
werapamilem i norepinefryng. Leki te zmniejszajg klirens lidokainy i podwyzszaja jej stezenie w 0soczu,
przyczyniajac si¢ do wydtuzenia okresu poltrwania lidokainy. W zwigzku z tym nalezy wzigé¢ pod uwage
mozliwos¢ kumulacji lidokainy.

Lidokaina powinna by¢ podawana ze szczegdlna ostroznoscig pacjentom przyjmujacym jednoczes$nie
cymetydyng. Ze wzgledu na zmniejszenie perfuzji watroby i zahamowanie mikrosomalnych enzymow
watrobowych, moze doj$¢ do wystgpienia toksycznych stezen lidokainy w osoczu nawet w przypadku
stosowania normalnych dawek podawanych w blokadzie nerwow migdzyzebrowych.

Jednoczesne podanie lidokainy i apryndyny moze prowadzi¢ do sumowania niepozadanych dziatan. Ze
wzgledu na podobna budowe¢ chemiczna, dziatania niepozadane apryndyny i lidokainy sa podobne.
Zglaszano synergizm $rodkow miejscowo znieczulajacych i lekOw przeciwbolowych o dziataniu
o$rodkowym, chloroformu, eteru i tiopentalu, w zakresie dziatan osrodkowo depresyjnych.

Glikozydy nasercowe obnizajg toksycznos¢ lidokainy.

Pod wplywem lidokainy wydluza si¢ dziatanie niedepolaryzujacych srodkéw zwiotczajacych migsnie,
szczegolnie chlorku suksametoniowego.

Srodki pobudzajace metabolizm watrobowy lekéw poprzez indukcje enzymoéw mikrosomalnych, np.
barbiturany (gtéwnie fenobarbital) lub fenytoina, zwigkszaja klirens lidokainy z osocza, przez co obnizajg jej
skutecznos¢.



W przypadku jednoczesnego podania lidokainy i wziewnych $rodkéw znieczulajacych ogoélnie, dzialanie
depresyjne moze ulec nasileniu.

= Inne interakcje istotne podczas stosowania w znieczuleniu miejscowym

Miejscowe dziatanie znieczulajace ulega wydluzeniu po podaniu w mieszaninie z lekiem zwezajacym
naczynia krwionosne.

Podawanie alkaloidow sporyszu, np. ergotaminy, jednoczes$nie z epinefryng, ktora moze wystepowaé w
mieszaninie ze Srodkiem miejscowo znieczulajagcym, moze wywota¢ znaczne niedocisnienie.

Laczenie roznych $rodkéw miejscowo znieczulajacych moze prowadzi¢ do sumowania oddziatywan na
uktad sercowo-krazeniowy i osrodkowy uktad nerwowy.

Dziatanie miejscowo znieczulajace lidokainy moze zostaé wydtuzone poprzez dodanie niewielkich ilosci
atropiny. Przypuszczalnie wynika to ze zmniejszenia przepuszczalnosci tkanek pod wpltywem atropiny.
Niskie dawki fizostygminy mogg chroni¢ przed toksycznymi skutkami dziatania lidokainy.

= |nne interakcje istotne podczas stosowania w leczeniu przeciwarytmicznym

Jesli lidokaina jest podawana jednoczesnie z innymi lekami przeciwarytmicznymi, takimi jak blokery
receptorow beta lub blokery kanatu wapniowego, efekt hamowania przewodzenia przedsionkowo-
komorowego i wewnatrzkomoroweg0 moze si¢ nasilic.

Dodatkowe podanie epinefryny lub norepinefryny moze prowadzi¢ do znacznego nasilenia niepozadanych
dziatan kardiologicznych.

3. Jak stosowa¢é Lignocain 2%
Dawkowanie i sposb podawania leku
Dawkowanie

= Znieczulenie miejscowe

Z reguly, nalezy poda¢ najmniejszg mozliwg dawke, ktora zapewnia wystarczajace znieczulenie. Dawka
powinna by¢ indywidualnie dostosowana do wieku i masy ciata pacjenta oraz do okolicznosci kazdego
przypadku.

Przy wstrzykiwaniu do tkanek charakteryzujacych si¢ znacznym wchianianiem ogolnoustrojowym, bez
jednoczesnego podania leku zwezajacego naczynia krwionosne, pojedyncza dawka lidokainy nie powinna
przekroczy¢ 300 mg. Jesli stosuje si¢ w mieszaninie z lekiem zwezajacym naczynia, nie nalezy przekraczaé
500 mg w jednej dawce.

U pacjentdw w podesztym wieku oraz u dzieci dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie.

W wymienionych ponizej zastosowaniach klinicznych, u pacjentow dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
15 lat zalecane sa nast¢pujace pojedyncze dawki roztworu do wstrzyknigc¢ i substancji czynnej:

Rodzaj znieczulenia/ miejsce podania Lignocain 2% mg
chlorowodorku
lidokainy
(jednowodnego)
Znieczulenie powierzchniowe do 15 ml do 300 mg
Znieczulenie nasiekowe do 15 ml do 300 mg
Znieczulenie nasiekowe i przewodowe w stomatologii do 15 ml do 300 mg
Blokada nerwdéw obwodowych do 15 ml do 300 mg
Znieczulenie nadtwardéwkowe do 15 ml do 300 mg
Znieczulenie miejscowe infiltracyjne do 25 ml do 500 mg

W celu przedtuzenia znieczulenia, lidokaing mozna stosowa¢ w mieszaninie z lekiem zwegzajacym naczynia
krwiono$ne, np. epinefryna. Udowodniono, ze korzystne jest dodanie epinefryny w stezeniu 1 : 100 000 do 1
: 200 000. Szczegdlnie w stomatologii konieczne moze by¢ stosowanie znieczulenia miejscowego w
potaczeniu ze $rodkiem zwezajagcym naczynia krwionos$ne. Jednakze lidokaina w polaczeniu z epinefryng
powinna by¢ stosowana wylacznie w znieczuleniu w obrebie twarzy (zgby, jama ustna, szczeki).



U dzieci nalezy stosowa nizsze stezenia leku znieczulajagcego miejscowo. Dawki nalezy obliczaé
indywidualnie, biorac pod uwage wiek i mase ciata pacjenta.

Nizsze dawki nalezy stosowaé u pacjentow w zlym ogo6lnym stanie zdrowia oraz przy obnizonej zdolnosci
wigzania z biatkami (w wyniku np. niewydolnosci nerek, niewydolnosci watroby, choréb nowotworowych

lub ciazy).

U pacjentow z niewydolnoscig nerek obserwowano krotsze dziatanie znieczulenia miejscowego. Efekt ten
mozna przypisywac przyspieszonemu wchianianiu ogdlnoustrojowemu wynikajacemu z kwasicy lub
zwigkszonej minutowej objetosci serca.

Pacjenci z chorobami watroby wykazuja obnizong tolerancje na srodki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej, ze wzgledu na obnizony metabolizm watrobowy i ograniczong synteze biatek skutkujacg
mniejszym stopniem wigzania $rodka znieczulajacego z biatkami. W takich przypadkach zaleca si¢
zmniejszenie dawek.

Nizsza dawka powinna rowniez by¢ stosowana u pacjentow wykazujacych kliniczne objawy niewydolnosci
serca lub generowania i przewodzenia impulsow. W przypadku takich pacjentéw zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci serca, rowniez po ustaniu dziatania znieczulenia miejscowego. Niezaleznie od tego, preferowana
metodg znieczulenia u takich pacjentéw moze by¢ miejscowa blokada nerwow.

W zastosowaniach okotoporodowych, dawka powinna zosta¢ zmniejszona o mniej wiecej jedna trzecia, ze
wzgledu na zmieniong charakterystyke anatomiczng w péznym okresie cigzy.

= Leczenie ostrego czestoskurczu komorowego lub tachyarytmii

Dorosli

Poczatkowo 70 do 100 mg (1 do 1,5 mg/kg masy ciata) jednowodnego chlorowodorku lidokainy,
co odpowiada 3,5 do 5 ml (0,05 do 0,075 ml/kg masy ciata) preparatu Lignocain 2%, powoli dozylnie.

Szybkos¢ podawania nie powinna przekracza¢ 25 mg/minutg, co odpowiada 1,25 ml preparatu Lignocain 2%
/ minutg.

Jesli efekt terapeutyczny pierwszej dawki jest niewystarczajacy, po 10-15 minutach mozna poda¢ druga
dawke, rowng od jednej trzeciej do potowy dawki poczatkowe;.

W ciaggu jednej godziny mozna poda¢ nie wiecej niz 200 do 300 mg chlorowodorku lidokainy
(jednowodnego), co odpowiada 10 do 15 ml preparatu Lignocain 2%.

Aby utrzymywac terapeutyczne st¢zenie lidokainy w osoczu (1,5 — 5 mg/l), podaje si¢ chlorowodorek
lidokainy (jednowodny) we wlewie dozylnym z szybkoscig 20 do 50 mikrograméow / kg masy ciata / minutg,
co odpowiada 0,001 do 0,0025 ml preparatu Lignocain 2% / kg masy ciata / min.

Wlew mozna sporzadzi¢ dodajac 1000 mg chlorowodorku lidokainy (jednowodnego), co odpowiada 50 ml
preparatu Lignocain 2%, do 500 ml roztworu glukozy lub roztworu fizjologicznego soli.

Pacjent wazacy 70 kg powinien otrzymywa¢ 1 do 2 ml tego roztworu na minutg, co odpowiada
2 do 4 mg jednowodnego chlorowodorku lidokainy na minute.

Dawke nalezy dostosowac¢ do indywidualnego zapotrzebowania i dzialania terapeutycznego.

Po dtugotrwalym wlewie lidokainy (ponad 12 godzin) nalezy spodziewaé si¢ kumulacji ze wzgledu na
przedtuzony okres biologicznego pottrwania lidokainy i trzeba odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

Dawke nalezy rowniez zmniejszy¢ w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia serca lub chorobami watroby,
u pacjentdw przyjmujacych leki nasilajace dziatanie lidokainy (patrz punkt 4.5 Interakcje), w trakcie cigzy
oraz u pacjentow w wieku powyzej 60 lat.



Niewydolno$¢ nerek nie wymaga zasadniczo specjalnego dostosowania dawki, jednak pacjenci z tej grupy
powinni by¢ monitorowani w celu wykrycia toksycznych skutkow spowodowanych gromadzeniem
aktywnych metabolitow.

Dostosowanie dawki lekéw przeciwarytmicznych wymaga starannej obserwacji kardiologicznej. Nalezy
zapewni¢ dostep do aparatury resuscytacyjnej oraz umozliwi¢ kontrole czynnosci serca na monitorze. W
trakcie terapii czynnos$¢ serca powinna by¢ kontrolowana w regularnych odstgpach czasu, np. standardowe
EKG raz na miesigc lub dlugoterminowe EKG raz na trzy miesigce. W razie potrzeby nalezy réwniez
wykona¢ elektrokardiografie wysitkowa. Jezeli jeden lub kilka parametrow bedzie wskazywaé na
pogorszenie czynnosci serca, np. wydtuzenie czasu QRS lub QT o ponad 25%, wydtuzenie czasu PQ o
ponad 50%, zwickszenie QT powyzej 500 ms, lub tez gdy wzrosnie liczba i (lub) stopien cigzko$ci epizodéw
arytmii serca, niezb¢dna jest zmiana leczenia.

Dzieci

Nie ustalono jednoznacznie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania lidokainy u dzieci. Amerykanskie
Towarzystwo Kardiologiczne (American Heart Association) w swoich ,,Standardach i zaleceniach dot.
resuscytacji sercowo-ptucnej i kardiologii w stanach zagrozenia” z roku 1992 zaleca poczatkowa dawke 1
mg/kg masy ciata, a nastepnie — W razie potrzeby — wlew dozylny 20 do 50 mikrograméw / kg masy ciata /
minutg. Aby zapewni¢ odpowiednio wysokie stezenie lidokainy w osoczu, przed infuzjag mozna wstrzyknac¢
druga dawke 1 mg/kg masy ciata .

Szczegolne zalecenia dotyczgce dawkowania

W krytycznych przypadkach oraz przy dtugotrwalym leczeniu zaleca si¢ monitorowanie stezenia lidokainy
W 0soczu, utrzymujac je na poziomie 3 (1,5 — 5) mg/l. Dokladne dawkowanie nalezy okresli¢ indywidualnie
dla kazdego pacjenta.

Czas stosowania
Infuzje nalezy przerwac niezwlocznie po ustabilizowaniu rytmu serca lub po zaobserwowaniu pierwszych
objawow przedawkowania.

Spos6b podawania

= Znieczulenie miejscowe

W zaleznosci od procedury anestezjologicznej, roztwor podawany jest poprzez wstrzyknigcie $rodskorne,
podskérne lub zewnatrzoponowe, wstrzykiwany do ograniczonej przestrzeni tkankowej (znieczulenie
nasickowe) lub podawany miejscowo przez naktucie odpowiednie do danej sytuacji anatomiczne;.

Wszystkie zabiegi znieczulenia powinny by¢ przeprowadzane przez personel odpowiednio wykwalifikowany
w zakresie danej techniki anestezjologicznej.

Z reguly, w przypadku znieczulenia ciagglego zaleca si¢ stosowanie nizszych stezen.

= Leczenie ostrej tachyarytmii komorowej
Powolne wstrzyknigcie dozylne lub wlew dozylny po rozcienczeniu w odpowiednim roztworze
pomocniczym.

Podawaniu lidokainy powinno towarzyszy¢ state monitorowanie EKG, cisnienia i oddychania pacjenta. W
przypadku zaobserwowania wydtuzenia czasu P-Q, poszerzenia QRS Iub dalszego zwigkszenia wczesniej
poszerzonego kompleksu QRS podczas podawania lidokainy (co moze by¢ pierwszym objawem
przedawkowania), lub w przypadku zaostrzenia arytmii serca, podawanie lidokainy nalezy przerwac. W
sytuacjach krytycznych, jezeli wykluczy si¢ bradykardie, lidokaing mozna podawaé przy jednoczesnym
cigglym monitorowaniu czg¢stosci akcji serca.

Ze wzgledu na stosunkowo krotki czas dziatania lidokainy, po wstrzyknieciu nalezy zastosowac wlew ciagly,
o ile to mozliwe przy uzyciu pompy infuzyjnej.

Stosujac preparaty zawierajace lidokaing nalezy mie¢ na uwadze fakt, iz dotychczas nie udowodniono, ze
leczenie lekami przeciwarytmicznymi klasy | odnosi skutek w zakresie przedituzania zycia.



Uwaga:
U pacjentéw pod narkoza, osrodkowe zaburzenia czynnosci ukladu nerwowego mogg si¢ nie ujawniaé i
moze doj$¢ do naglego wystapienia kardiologicznych dziatan niepozadanych.

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku

Niskie, toksyczne dawki lidokainy powoduja pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowego. Duze
przedawkowanie, prowadzace do wysokich, toksycznych stezen w osoczu powoduje depresje czynno$ci
osrodkowych.

Wyroéznia si¢ dwie fazy zatrucia lidokaina:

a) Pobudzenie

Osrodkowe:

Nieprzyjemne uczucie w jamie ustnej, parestezja jezyka, niepokoj, delirium, drgawki
Uktad krazenia:

Tachykardia, nadci$nienie, uderzenia goraca

b) Depresja
Osrodkowe:
Spiaczka, zatrzymanie oddychania

Uktad krazenia:
Niewyczuwalny puls, blado$¢, zatrzymanie akcji serca

W poczatkowym okresie zatrucia srodkami miejscowo znieczulajacymi, U pacjentow wystepuja gtownie
objawy pobudzenia: niepokdj, zawroty glowy, zaburzenia stuchu i wzroku, mrowienie (gtéwnie w jezyku i
ustach), uposledzenic wymowy (dyzartria). Drzenie ciata lub drganie migsni moze by¢é objawem
zblizajacego si¢ napadu drgawek. Stezenia lidokainy w osoczu niepowodujace drgawek moga rowniez
wywotywaé senno$¢ lub dziala¢ uspokajajaco. W trakcie postgpujacego zatrucia uktadu osrodkowego, po
fazie drgawek nastgpuje narastajgce zaburzenie czynnosci pnia méozgu w postaci depresji oddychania
I $piaczki, a nawet zgonu.

Nagte niedocis$nienie jest czgsto pierwszym objawem toksyczno$ci kardiologicznej lidokainy. Niedoci$nienie
jest spowodowane glownie przez ujemnie inotropowe dziatanie lidokainy i ograniczenie pojemnosci serca.
Te dziatania toksyczne sa jednak mniej grozne niz niepozadane dziatania 0 charakterze neurologicznym.

Wystgpienie objawOw neurologicznych lub kardiologicznych wymaga podjecia natychmiastowych dziatan

= Przerwa¢ podawanie srodka znieczulajacego.

= Dopilnowa¢, aby drogi oddechowe pozostawaty otwarte. Zapewni¢ wentylacje tlenem (100% O,) —
wspomagang lub kontrolowang — poczatkowo przy uzyciu maski oddechowej, a nastepnie — W razie
potrzeby — rowniez droga intubacji. Oksydacja musi by¢ kontynuowana az do przywrocenia wszystkich
krytycznych czynnosci zyciowych do stanu normalnego.

=  Uwaznie monitorowac ci$nienie krwi, puls 1 szeroko$¢ Zrenic.

Srodki te nalezy rowniez zastosowaé¢ w sytuacji przypadkowego, ogdlnego znieczulenia rdzeniowego,
objawiajacego si¢ najpierw niepokojem, szepczacym glosem i senno$cia, ktora moze prowadzi¢ do utraty
przytomnosci i zatrzymania oddychania.

Ponadto, stosuje si¢ nastepujace, dodatkowe dziatania terapeutyczne:

» W przypadku duzego spadku ci$nienia krwi, nalezy niezwltocznie obnizy¢ pozycje glowy pacjenta i podaé
lek alfa-sympatomimetyczny w postaci powolnego wstrzyknigcia dozylnego (na przyktad 10 — 20 kropel
roztworu 1 mg izoprenaliny w 200 ml roztworu glukozy). Dodatkowo poda¢ réwniez ptyn (np. roztwor
elektrolitow).

* Przy wzro$cie napigcia nerwu btednego (bradykardia) nalezy poda¢ dozylnie 0,5 — 1 mg atropiny.

» W przypadku drgawek, wstrzykiwa¢ dozylnie mate dawki barbituranu o ultrakrotkim dziataniu np.
tiopentalu (50 — 100 mg), lub diazepamu (5-10 mg), do czasu uzyskania kontroli nad drgawkami. Je$li
drgawki utrzymuja si¢, poda¢ tiopental (250 mg) oraz krotko dziatajacy srodek zwiotczajacy migsnie,
przeprowadzi¢ intubacj¢ i zapewnié sztuczne oddychanie 100% tlenem. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze sama
wentylacja tlenem moze stanowi¢ Wystarczajgce leczenie po zaobserwowaniu pierwszych objawow
drgawek.



= Zaklada si¢, ze zasady postepowania w przypadku zatrzymania akcji serca sa znane. W powaznych
przypadkach zaleca si¢ kontakt ze specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

Stosowanie osrodkowo dziatajacych lekow analeptycznych jest przeciwwskazane!

Brak specyficznej odtrutki.

Lidokaina nie jest usuwana podczas dializy

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Mozliwe dzialania niepozadane lidokainy sg w duzej mierze takie same jak w przypadku innych $rodkow
miejscowo znieczulajacych o budowie amidowej. Niepozadane dziatania ogélnoustrojowe, ktorych mozna
spodziewa¢ si¢ przy stezeniach w osoczu przekraczajacych 5-10 mg/l, zwigzane sg ze szczegdlami
zastosowanej techniki wstrzyknigcia, z zaburzeniami farmakokinetyki lub farmakodynamiki. Manifestuja si¢
one zaro6wno objawami neurologicznymi jak i kardiologicznymi.

Cisnienie krwi zazwyczaj wzrasta jedynie nieznacznie przy stezeniach lidokainy w osoczu stosowanych
standardowo w praktyce klinicznej, co jest wynikiem dodatniego dziatania inotropowego i chronotropowego.

Nagte niedoci$nienie jako objaw dziatania kardiotoksycznego moze by¢ pierwsza oznaka wzglednego
przedawkowania leku.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw miejscowo znieczulajacych, stosujac lidokaing nie mozna
wykluczy¢ wystapienia ztosliwej hipertermii. Zasadniczo, stosowanie lidokainy uznawane jest za bezpieczne
u pacjentdow ze sktonnos$cig lub hipertermig ztosliwg w wywiadzie, chociaz wystapienie tego powiklania
zostato odnotowane u jednego pacjenta, ktOry otrzymal znieczulenie zewngtrzoponowe przy uzyciu
lidokainy.

Po znieczuleniu rdzeniowym czgsto wystepuja przejsciowe bole w konczynach dolnych i w dolnej czgséci
grzbietu. Taki bol moze utrzymywac si¢ do 5 dni i ustgpuje samoistnie.

Po blokadach centralnych nerwéw — glownie po znieczuleniu podpajeczyndwkowym — wystepuja rzadko
powiklania neurologiczne, takie jak utrzymujace si¢ parestazje lub porazenia konczyn dolnych oraz
nietrzymanie moczu (np. zespot ogona konskiego).

W bardzo rzadkich przypadkach, alergia na leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej moze
przejawiaé si¢ w postaci pokrzywki, obrzgku, skurczu oskrzeli, zaburzen oddychania lub krazenia.

Dziatanie proarytmiczne, uwidaczniajace si¢ w postaci zmian w przebiegu lub zaostrzenia wystepujacej
wcezesniej arytmii, mogg prowadzi¢ do powaznych zaburzen czynno$ci serca, grozacych mozliwym
zatrzymaniem akcji serca.

Miegjscowe zakrzepowe zapalenie zyt moze wystapi¢ wskutek dtugotrwatej infuzji.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i 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

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


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

5. Przechowywanie leku Lignocain 2%

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Termin waznosci
Nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

tel. (0-61) 44 20 100

Data opracowania ulotki: 2023-04-17

10



