Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lidocaine Grindeks, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
lidocaini hydrocholoridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lidocaine Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocaine Grindeks
Jak stosowa¢ lek Lidocaine Grindeks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lidocaine Grindeks

Zawartos$¢ opakowania a inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Lidocaine Grindeks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidocaine Grindeks jest lekiem do znieczulenia miejscowego. Lek jest stosowany do znieczulania
roéznych czesci ciata podczas matych zabiegdéw chirurgicznych u dorostych. Lek blokuje
przekazywanie sygnalow bolowych do mézgu i w ten sposdb odczuwanie bolu. Dziatanie leku
rozpoczyna si¢ po kilku minutach od podania leku i powoli zanika po zakonczeniu zabiegu
chirurgicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidocaine Grindeks

Kiedy nie stosowa¢ leku Lidocaine Grindeks

e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek lidokainy, amidowe $rodki znieczulajagce miejscowo
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta jest bardzo niskie cisnienie krwi lub jesli stracit zbyt duzo krwi lub innych ptynow
ustrojowych lub serce nie jest w stanie pompowac¢ wystarczajgcej ilosci krwi z innych powodow,
nie nalezy wstrzykiwaé Lidocaine Grindeks do kregostupa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub pielegniarka przed wstrzyknieciem leku Lidocaine Grindeks,
jesli:

e pacjent jest w podesziym wieku lub jest ogdlnie ostgbiony,

e u pacjenta wystepujg zaburzenia pracy serca takie jak: powolne lub nieregularne bicie serca
(arytmia), niewydolnos$¢ serca,

u pacjenta wystepuja choroby zwigzane z oddychaniem i ptucami,

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

pacjent cierpi na padaczke,

pacjent jest leczony lekami stosowanymi w przypadku nieregularnego bicia serca (np. amiodaron),
u pacjenta wystepuje zapalenie lub infekcja w obszarze przewidzianym do podania leku,
pacjent cierpi na rzadka chorob¢ krwi zwang porfirig lub choroba ta wystapita w rodzinie.



Nalezy o wszystkich schorzeniach poinformowac lekarza prowadzacego, przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Lidocaine Grindeks.

Dzieci i mlodziez
Inne postaci farmaceutyczne i mocy sg bardziej odpowiednie do podawania u dzieci i mtodziezy.

Lek Lidocaine Grindeks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli jest/byt stosowany ktorykolwiek z nizej wymienionych
lekow:

e inny lek do znieczulenia miejscowego,

o leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (arytmia) np. amiodaron,

e leki stosowane w chorobie wrzodowej zotagdka lub dwunastnicy np. cymetydyna.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W zalezno$ci od dawki i miejsca podania lek Lidocaine Grindeks moze powodowac przejsciowe
zaburzenia ruchowe i koordynacji.

3. Jak stosowaé lek Lidocaine Grindeks

Lek Lidocaine Grindeks jest podawany wytacznie przez lekarza, w formie zastrzyku dozylnie,
domigsniowo, podskornie lub nadtwardoéwkowo w poblizu rdzenia kregowego.

Dawka leku jest uzalezniona od rodzaju bolu jaki ma zosta¢ zniwelowany. Zaleze¢ bedzie takze od
wagi ciata, wieku, kondycji fizycznej oraz czesci ciata, do ktorej zostanie wstrzykniety lek. Lekarz
poda najmniejszg dawke niezbgdng do uzyskania wlasciwego efektu znieczulenia.

Dozylne znieczulenie miejscowe
Ramig: 5-10 ml roztworu (100-200 mg chlorowodorku lidokainy) wstrzykiwane do zyty.
Noga: 10 ml roztworu (200 mg chlorowodorku lidokainy) wstrzykiwane do zyty.

Blokady nerwow
1-2 ml roztworu (20-40 mg chlorowodorku lidokainy) wstrzykiwane do lub wokot nerwu.

Znieczulenie nadtwardéwkowe (wstrzykiwanie zastosowane wzdiuz kregostupa)

Znieczulenie ledzwiowe: 12,5-20 ml roztworu (250-400 mg chlorowodorku lidokainy).
Znieczulenie w klatce piersiowej: 10-15 ml roztworu (200-300 mg chlorodoworku lidokainy).
Znieczulenie krzyzowe (w dolnym odcinku kregostupa) w chirurgii: 20 ml roztworu (400 mg
chlorowodorku lidokainy).

Znieczulenie krzyzowe podczas porodu: 10-15 ml roztworu (200-300 mg chlorowodorku lidokainy).

Zalecana maksymalna dawka jednorazowa Lidocaine Grindeks wynosi 400 mg.
Dawke nalezy zmniejszy¢ u pacjentow W ztym stanie ogolnym.
Lek Lidocaine Grindeks zazwyczaj podawany jest w poblizu miejsca, ktore ma by¢ operowane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Inne postacie/moce tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci i mtodziezy, zapytej lekarza
lub pielegniarke.



Jesli otrzymates wiecej leku Lidocaine Grindeks niz powinienes

Lekarz podajacy znieczulenie jest przeszkolony do wiasciwego postepowania w przypadku
wystapienia dziatan niepozgdanych w nastepstwie podania zbyt duzej dawki leku Lidocaine Grindeks.
Pierwszymi objawami przedawkowania lekiem Lidocaine Grindeks sa:

e drgawki,

niepokdj,

zawroty glowy, zaburzenia rownowagi,

nudnosci,

zdretwienie lub mrowienie ust i okolic wokot ust,

problemy ze wzrokiem.

Jesli pacjent poczuje ktorykolwiek z wymienionych objawdw czy uwaza, ze otrzymat zbyt duzo leku
Lidocaine Grindeks, powinien natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Znacznie ci¢zsze dzialania niepozadane (od wymienionych powyzej) moga wystapic przy
przedawkowaniu leku Lidocaine Grindeks, w tym: zaburzenie rownowagi i koordynacji, zmiany
stuchowe, euforia, splgtanie, problemy z mowa, blados¢, pocenie si¢, drzenie, konwulsje, wptyw na
serce i naczynia krwiono$ne, utrata przytomnosci, $pigczka, zatrzymanie na krotko oddechu
(bezdech).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje uczuleniowe wystepuja bardzo rzadko. Jezeli wystapia cigzkie reakcje uczuleniowe
podczas przyjmowania leku nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. Objawami uczulenia sg:
obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta, co moze powodowac trudnosci w przetykaniu,

ciezki lub nagty obrzgk rak, stop i kostek,

trudno$ci w oddychaniu,

intensywne swedzenie skory (z pojawieniem si¢ guzkow),

goraczka,

spadek ci$nienia krwi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moze dotyczy¢ wiecej niz u 1 na 10 osob):
e obnizenie ci$nienia krwi
e nudnosci

Czeste dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ 1 do 10 na 100 osob):
e mrowienie

zawroty glowy

wolny rytm serca

wysokie cisnienie krwi

wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ 1 do 10 na 1000 osob):
e drgawki

dretwienie jezyka lub mrowienie okolic ust

dzwonienie w uszach i wrazliwo$¢ na dzwigki

zaburzenia widzenia

utrata $wiadomosci



drzenie

sennos¢

zawroty glowy

szum w uszach
uczucie zatrucia
trudno$ci w moéwieniu

Rzadkie dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ 1 do 10 na 10 000 oséb):

e reakcje nadwrazliwosci takie jak pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, w ciezkich
przypadkach wstrzas anafilaktyczny

e zmiany W czuciu lub ostabienie mieéni (neuropatia)

e zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy (zapalenie pajeczynowki), ktére moze powodowaé bol
w dolnej czgsci plecow lub uczucie dretwienia i stabosci w nogach

e podwojne widzenie

e nieregularne bicie serca, az do jego zatrzymania

e spowolniony lub zatrzymany oddech

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piel¢gniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lidocaine Grindeks

Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego mieasigca.

Nie stosowac tego leku, jesli w ampulce zauwazy sie¢ widoczne czastki.
Roztwor nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania a inne informacje

Co zawiera lek Lidocaine Grindeks

Substancja czynna leku jest chlorowodorek lidokainy.

1 ml roztworu zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.

Kazda amputka 5 ml zawiera 100 mg chlorowodorku lidokainy.

Pozostate sktadniki (substancje pomocznicze) leku to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (1M) (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Lidocaine Grindeks i co zawiera opakowanie
Klarowny ptyn przezroczysty lub barwy jasnozottej, bez widocznych czastek.

Ampuiki z bezbarwnego szkta zawierajace 5 ml roztworu.
Wielko$¢ opakowania: 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057. Lotwa
Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Szwecja: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvétska, 1osning

Wegry: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oldatos injekcio

Polska: Lidocaine Grindeks, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Rumunia: Lidocaina Grindeks 20 mg/ml solutie injectabila

Islandia: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml stungulyf, lausn

Belgia: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oplossing voor injectie/
solution injectable/Injektionslésung

Holandia: Lidocaine Grindeks 20 mg/ml oplossing voor injectie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2018-09-19

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikoéw stuzby zdrowia:

Odnotowano niezgodno$¢ chlorowodorku lidokainy z roztworem amfoterycyny B, sulfadiazyny sodu,
metoheksytalu sodu, kafazoliny sodu oraz fenytoiny sodu.

Leki stabilne w srodowisku kwasnym takie jak: chlorowodorek adrenaliny, winian noradrenaliny lub
izoprenalina mogg ulega¢ rozktadowi w ciggu kilku godzin od zmieszania z chlorowodorkiem
lidokainy, poniewaz roztwory lidokainy moga podwyzsza¢ pH konicowego roztworu powyzej
maksymalnego pH, przy ktorym sg stabilne.

Alkalizacja moze spowodowac precypitacje, poniewaz lidokaina jest stabo rozpuszczalna przy pH
powyzej 6,5.



