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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lidocain EGIS 20 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda ampulka obsahuje 40 mg lidokainium-chloridu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Kazda ampulka obsahuje 4,7 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.
Bezfarebny, uplne Ciry roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Anestézia

Injekcia je ur¢ena na navodenie lokalnej anestézie a na vSetky typy regionalnej anestézie ako napr.
blokada periférnych nervov, blokada centralnych nervov a intravenozna regionalna anestézia.

Vo vSeobecnosti sa v chirurgii, gynekologii a zubnom lekarstve pouziva roztok lidokain — adrenalin.
Lidocain EGIS 20 mg/ml injekény roztok sa primarne odportca Vv pripadoch, kedy st celkové ucinky
adrenalinu neziaduce (precitlivenost’ na adrenalin, hypertenzia, diabetes a glaukom), alebo ak je
potrebny iba kratky anesteticky ucinok.

V uvode anestézie, aby sa ul'avilo od bolesti vyvolanej injekciou propofolu, sa méze injekcia lidokainu
podat’ priamo do davky anestetika pouzitého na anestéziu v plastovej strickacke v pomere 20:1. (20
dielov anestetika obsahujuceho propofol, 1 diel lidokainu v koncentracii 5 mg/ml (0,5 %) alebo

10 mg/ml (1 %)).

Terapeutické pouZitie

Lidocain EGIS 20 mg/ml injekény roztok poskytuje dobry analgeticky u¢inok pri roznych bolestivych
stavoch (lumbago, ischias a pod.). V tychto indikaciach sa v§ak odporica namiesto 2 % injekéného
roztoku pouzit’ zriedeny 1 % roztok lidokainu.

Kardiolbgia

Liecba pretrvavajucej monomorfnej ventrikularnej tachykardie, ktora sa opakuje alebo je refraktérna
na priamu kardioverziu.

Liecba polymorfnej ventrikularnej tachykardie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pri lokdlnej anestézii sa ma lidokain vzdy podavat’ v davkach nizsich ako v zmesi lidokain —
adrenalin. Davka vzdy zavisi od miesta podania a charakteristik pacienta. Odportca sa podavat
najnizsiu u¢innt koncentraciu a davku.

Déavkovanie
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Dospeli

Odporuacané davky su.
| | Lidocain EGIS (bez adrenalinu) |

IZzikrok H Koncentracia H Objem HCelkové dz’wka‘
Infiltracia

- Perkutanna 5 mg/ml (0,5 %) alebo 1-60ml 5-300 mg

10 mg/ml (1 %) 0,5-30ml 5-300 mg

- Intraveno6zna regionalna 5 mg/ml (0,5 %) 10— 60 ml 50 — 300 mg
Blokada periférnych nervov

- Brachialny pletenec 15 mg/ml (1,5 %) 15-20 ml 225 —-300 mg

- Zubné lekarstvo 20 mg/ml (2 %) 1-5mi 20 - 100 mg

- Interkostalna 10 mg/ml (1 %) 3ml 30 mg

- Paravertebralna 10 mg/ml (1 %) 3-5ml 30 -50 mg

- Pudendalna (bilat.) 10 mg/ml (1 %) 10 ml 100 mg
Paracervikalne

- Porodnicka analgézia (bilat.) 10 mg/ml (1 %) 10 ml 100 mg
Blokada nervov sympatika

- Cervikalna (ganglion stellatum) 10 mg/ml (1 %) 5ml 50 mg

- Lumbélna 10 mg/ml (1 %) 5-10ml 50 — 100 mg

Blokada centralnych nervov
- Epiduralna*

Torakalna 10 mg/ml (1 %) 20 —-30 ml 200 — 300 mg
Lumbalna
Analgézia 10 mg/ml (1 %) 25-30ml 250 — 300 mg
Anestézia 15 mg/ml (1,5 %) 15-20 ml 225 —300 mg
*Davka zavisi od po¢tu dermatomov, Ktoré 20 mg/ml (2 %) 10-15ml 200 — 300 mg
maju byt’ znecitlivené (2 — 3 ml/dermatom)
Kaudalne
Porodnicka analgézia 10 mg/ml (1 %) 20 —-30 ml 200 — 300 mg
Chirurgicka anestézia 15 mg/ml (1,5 %) 15-20ml 225 -300 mg

K anestézii prstov rik a ndh (ako aj penisu, usi a nosa) sa ma pouzivat’ vylucne lidokain bez
adrenalinu: 2 — 3 ml 20 mg/ml (2 %) Lidocainu EGIS injekéného roztoku.

Maximaélna davka:

U zdravych dospelych je maximalna jednorazova davka lidokainu 4,5 mg/kg telesnej hmotnosti,
maximalna celkova davka je 300 mg.

Pri kontinualnej epiduralnej alebo kaudalnej anestézii sa nesmie maximalna celkova davka zopakovat’
pocas 90 minut.

Pri paracervikalnej blokade (¢i uz v porodnictve alebo mimo porodnictva) je maximalna davka podana
pocas 90 mintt 200 mg. Tento liek sa ma podavat’ ako pomalé injekcie v 5 minatovych intervaloch na
obe strany.

Pri intraven6znej regionalnej anestézii je maximalna davka pre dospelého 4 mg/kg telesnej hmotnosti.
Skrtidlo sa nema uvolnit skor ako 20 minit po podani.

Pediatricka populacia

Det'om sa majt podavat’ nizsie celkové davky v zavislosti od telesnej hmotnosti a v zriedenej$ich
roztokoch (5 mg/ml [0,5 %], 10 mg/ml [1 %]). Maximalna jednorazova davka lidokainu je 4,5 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Maximalna davka sa nesmie zopakovat’ v ramci 24 hodin.
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V kardiolégii sa ma injek¢ny roztok Lidocainu EGIS 20 mg/ml zriedit’ a podat’ najskor ako bolusova
injekcia intravendzne a nasledne ako infuzia.

Davkovanie

Dospeli

Odportucané davky su:

Bolus: 1 az 2 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalne 100 mg) mozno podat’ ako prva davku v pomalej

intravendznej injekcii. Opakovana davka 0,5 az 0,75 mg/kg telesnej hmotnosti sa méze podat’ o 5 az
10 mintt neskér az do maximalnej celkovej davky 300 mg.

Infiizia: Odporaca sa pridat’ jednu ampulku Lidocain EGIS 20 mg/ml injekéného roztoku do 500 ml
roztoku Isodexu alebo Ringerovho roztoku a podat’ davku lidokainu 20 az 55 mikrogramov/kg telesnej
hmotnosti/min (maximalne 4 mg/min) a na podavanie pouzit’ infiznu pumpu. Na udrziavaciu lie¢bu sa
moze podavat’ 1 mg/min v infazii tak dlho, kym to vyZaduje stav pacienta. Odporuca sa, aby infuziu
vzdy predchadzala bolusova injekcia intravendzne.

Maximalna davka: u dospelych nema davka lidokainu podana pocas 1 hodiny presiahnut’ 4,5 mg/kg
telesnej hmotnosti, alebo maximalnu celkova davku 300 mg.

Pediatricka populacia

Utinnost a bezpeénost’ pouZitia lidokainu v pediatrickej kardiologii nie st dostatoéne preskiimané.
Podl'a odporti¢ania Americkej kardiologickej spolo¢nosti (American Heart Association) sa méze
podat’ pociato¢na davka 1 mg/kg telesnej hmotnosti a potom inftizia s 20 az 50 mikrogramami/kg
telesnej hmotnosti/minttu. Pri nedostatoénom u¢inku sa moze podat’ druha injekcia s davkou 1 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Pri zlyhavani srdca a poruche funkcie pecene: odporuca sa znizit' davku o 40 %.

Starsi
U star$ich pacientov so zlyhavanim srdca sa znizuje plazmaticky klirens, preto sa odporu¢aju nizsie
davky.

Pri pouzivani tohto lieku u kardiologickych pacientov je nevyhnutné kontinualne lekarske sledovanie
a monitorovanie EKG.

Sposob podévania

Na intravenozne pouzitie, na infiltraciu, na perineuralne pouzitie, na pouZitie v zubnom lekarstve,

na endocervikalne pouzitie, na epiduralne pouzitie atd’.

Toxicita sa méze znizit' nariedenim injekéného roztoku; preto je opodstatnené pouzivanie zriedeného
roztoku, ked’ su potrebné vyssie davky. Injekény roztok sa moze riedit’ 0,9 % roztokom NaCl.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Kardiogénny $ok, vyznamne znizena funkcia 'avej komory, A-V blokada II alebo III stupna,
zavazna bradykardia, Adams-Stokesov syndrom.

- Grand mal zachvaty indukované lidokainom v anamnéze.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
—  Prilokalnej anestézii tkaniv s bohatou vaskularizaciou (napr. krk v pripade operacie strumy)

vyzaduje podanie osobitnii opatrnost’, aby sa zabranilo intravaskuldrnemu podaniu. Preto, aby sa
predislo intravaskularnemu podaniu, pred vytlacenim obsahu strickac¢ky sa ma piest vzdy
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zatiahnut’ spét’, aj ked’ nepritomnost’ krvi v striekacke e$te Gplne nevylu¢uje moznost’
intravaskularneho podania.

— Pri podavani v oblasti hlavy a krku vratane retrobulbarneho a dentalneho pouzitia ako aj pri
blokade ganglium stellatum, sa maja pouzit’ niz§ie davky, pretoze sa mozu vyskytnat’ systémové
toxické symptomy v dosledku retrogradneho toku smerom k cerebralnej cirkulacii.

— Bezpecnost’ anestetik amidového typu je sporna u pacientov s predispoziciou na malignu
hypertermiu; preto sa ich pouZitiu treba v tychto pripadoch vyhntt.

— Epiduralna anestézia sa ma zacat’ podanim testovacej davky, aby sa zabranilo nahodnému
subduralnemu alebo intravazalnemu podaniu. U pacienta je potrebné starostlivo sledovat’ toxické
ucinky na kardiovaskularny a centralny nervovy systém (pretoze epiduralne davky su vzdy vyssie
ako davky subduralne).

— Anestézia v blizkosti chrbtice vyzaduje mimoriadnu opatrnost’ u pacientov s neurologickym
ochorenim, deforméciou chrbtice, septikémiou a tazkou hypertenziou. Pocas spinalnej anestézie sa
ma nepretrzite sledovat’ krvny tlak.

— Paracervikalna blokada méze niekedy sposobit’ bradykardiu/tachykardiu plodu a je potrebné
starostlivé monitorovanie frekvencie srdca plodu.

—  Utinok lokalnych anestetik sa moZe znizit', ak sa injekcia poda do zapélenej alebo infikovanej
oblasti.

— V kardioldgii sa maju normalizovat’ hladiny draslika pred pouzitim lidokainu (hypokaliémia
znizuje u¢inok lidokainu). Pred lie¢bou lidokainom sa ma korigovat’ hyperkalémia, hypoxia
a poruchy acidobazickej rovnovahy.

— Ked sa lidokain podava pacientom s obehovym zlyhanim, hypovolémiou, hypotenziou, poruchou
funkcie peéene a renalnou nedostatocnost’ou je potrebna zvysena opatrnost’ a nizsie davky.

U starSich pacientov je tiez potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.2), d’alej pri epilepsii, myasténii
gravis, poruchach vedenia vzruchu, respiraénej nedostato¢nosti a kedykol'vek, ked’ podana davka
pravdepodobne sposobi vysoké plazmatické hladiny.

— Pacienti uzivajaci antiarytmika triedy III (napr. amiodarén) maja byt pod dozorom a EKG
monitoringom, ked’ze G¢inky na srdce mézu byt aditivne.

— U pacientov s akutnou profyriou je Lidocain EGIS 20 mg/ml injekény roztok pravdepodobne
porfyrinogénny a ma sa predpisovat’ iba pri silnych alebo akutnych indikaciach.

— Pocas podavania sa vyzaduje kontinudlne monitorovanie EKG. Vyrazna bradykardia, predizenie
PQ intervalu, rozsirenie QRS intervalu alebo nova arytmicka epizoda vyzaduju znizenie davky
alebo prerusenie lieCby, ak je to potrebné. Pri vyraznej bradykardii sa méze podat’ 0,5 az 1 mg
atropinu intaravenodzne a ak je to potrebné, pri hypotenzii sa mézu podat’ intravendzne
sympatomimetika a/alebo agonisty beta-receptorov.

— Tento liek obsahuje 4,7 mg sodika v jednej ampulke, ¢o je menej ako 1 mmol sodika (23 mQ)

v ampulke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

10 ml tohto lieku vSak obsahuje 23,5 mg sodika, ¢o zodpoveda 1,175 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelti 0sobu. Musi sa to vziat’ do avahy pri
podavani vyssich davok.

POCAS LIECBY LIDOKAINOM MUSIA BYT VZDY PO RUKE LIEKY A VYBAVENIE
POTREBNE NA RESUSCITACIU!

45 Liekové a iné interakcie

—  Cimetidin, petidin, bupivakain, propranolol, chinidin, disopyramid, amitriptylin, nortriptylin,
chlérpromazin, imipramin zvysSuju hladiny lidokainu v sére znizenim jeho metabolizmu v peceni.
Niektoré antivirusové lieky (napr. amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) tiez zvysuju
hladinu lidokainu v Sére.

— Fenytoin zvysuje kardiodepresivny G¢inok lidokainu.

—  Abuzus alkoholu zvySuje tlmivy G¢inok lidokainu na dychanie.

— Treba postupovat opatrne pri podavani v kombindcii so sedativami — sedativne ucinky sa
zosilnuju.

— Kombinacia s antiarytmikami typu I/a (chinidin, prokainamid, dizopyramid, ajmalin) alebo
s niektorymi antipsychotikami (napr. olanzapin, kvetiapin) alebo HTs-antagonistami (napr.
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tropisetron, dolasetron) moze viest' k prediZeniu Q-T segmentu a vo velmi zriedkavych pripadoch
sa moze rozvinut’ atrioventrikularna blokada alebo ventrikularna fibrilacia.

— Subeznému pouzitiu s chinupristinom/dalfopristinom sa treba vyhnut’, pretoze méze dojst’
k zvyseniu plazmatickej koncentracie lidokainu v désledku inhibicie metabolizmu lidokainu.
V pripade stibezného podavania treba dosledne sledovat’ prejavy neziaducich udalosti suvisiacich
s lidokainom. Dalfopristin a chinupristin maju pri intravendéznom podavani lidokainu aditivny
ucinok.

— Lidokain méze zvysit uc¢inok myorelaxancii, pretoze znizuje prenos na neurosvalovej platnicke.

— Kombinacia lidokainu s prokainamidom méze navodit” halucinacie a delirium. St¢asné podavanie
prokainamidu pravdepodobne potencuje neurologické neziaduce Géinky lidokainu.

—  Specifické interakéné stadie s lidokainom a antiarytmikami triedy 111 (napr. amiodarén) sa
neuskutocnili, ale odporuca sa opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

— Lidokain sa ma pouzivat’ opatrne s inymi lokalnymi anestetikami alebo Strukturalne podobnymi
latkami napr. mexiletin, pretoze toxické ucinky su aditivne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
V predklinickych testoch reprodukénej toxicity u potkanov, davky 6,6-krat vyssie ako humanna davka
nespdsobovali fetotoxicitu, avsak tieto zistenia nemaju vzdy prediktivnu hodnotu pre klinické situacie.

Kontrolované klinické skusania s tehotnymi Zenami sa zatial’ nerealizovali. Lidokain m&ze
prestupovat’ placentou. Tento liek sa nema pouzivat’ v tehotenstve, najmé v prvom trimestri, pokial’ sa
nepredpoklada, Ze prinosy prevySia mozné rizika.

Lidokain podavany pred porodom epiduralnou alebo paracervikalnou blokadou, najméa vo vel'kych
davkach, alebo lokalnou perinealnou infiltraciou rychlo prechadza do fetalneho obehu. Zvysené
hladiny lidokainu m6zu u novorodencov pretrvavat’ najmenej 48 hodin po pérode. Méze sa vyskytnat
fetalna bradykardia alebo novorodenecka bradykardia, hypotdnia alebo Gtlm dychania.

Dojcenie
Malé mnozstvo podanej davky sa mdze vylu¢ovat do materského mlieka. Riziko pre dojéené dieta je
prakticky nulové; aj napriek tomu podavanie tohto lieku doj¢iacim matkam vyzaduje opatrnost’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek mo6ze ucinkovat’ na centralny nervovy systém (pozri Cast’ 4.8) a preto moze mat’ vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po lokalnej anestézii ma lekar individualne stanovit’
rozsah obmedzeni.

4.8 Neziaduce ucinky

Vigcsina neziaducich u¢inkov zavisi od davky.

Frekvencie neziaducich ucinkov st definované podl'a nasledujticej konvencie:
Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému.:
Vel'mi zriedkavé: methemoglobinémia

Poruchy imunitného systéemu:
Velmi zriedkavé: precitlivenost, anafylaktoidné reakcie, v extrémne zavaznych pripadoch
anafylakticky Sok
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Psychické poruchy:
Nezname: po podani vyssich davok nepokoj, euforia, dezorientacia. Pri lie¢be arytmie infuziou
lidokainu sa mézu vyskytnut’ psychotické reakcie.

Poruchy nervového systému:
Nezname: ospalost, zavraty. Po podani vyssich davok tras, kice, strata vedomia.

Poruchy oka:
Nezname: rozmazané videnie, diplopia, prechodna slepota mézu byt priznakmi lidokainove;j toxicity

Poruchy ucha a labyrintu:
Nezname: tinitus, hyperakuzia

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Zriedkavé: bradykardia, poruchy vedenia vzruchu, zastava srdca, atlm myokardu

Poruchy ciev:
Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Nezname: dyspnoe, bronchospazmus. Po podani vyssich davok respira¢na tieseni a zastavenie
dychania.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: nevol'nost, vracanie, necitlivost’ jazyka a pier

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Vel'mi zriedkavé: kozné reakcie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Velmi zriedkavé: edém, poskodenie nervov

Neurologické komplikacie spindlnej anestézie zahtiaji prechodné neurologické priznaky, ako su
bolest’ dolnej Casti chrbta, zadku a n6h. Tieto priznaky sa zvyCajne vyvinli do 24 hodin od anestézie
a vymiznu v priebehu niekol’kych dni.

Pri spinalnej alebo epiduralnej anestézii sa méze vyskytnuat’ Ciasto¢na alebo celkova spinalna blokada
s hypotenziou, stratou funkcii rekta, mocového mechura a sexudlnych funkcii, necitlivost

Vv perinealnej oblasti. Pravdepodobnost’ takychto ucinkov sa zvysuje, ked’ sa podava vyssia davka
alebo ak sa lidokain omylom poda do spindlneho priestoru (t. j. ak sa davka ur¢ena do epiduralneho
priestoru dostane do spinalneho priestoru). V zriedkavych pripadoch sa stratené motorické, senzorické
a/alebo vegetativne funkcie po takychto intervenciach vracaji pomaly (pocas niekol’kych mesiacov)
alebo neuplne.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Prvymi priznakmi toxicity centralneho nervového systému mézu byt znizena citlivost’ na jazyku
a perach, nepokoj, uzkost’, tinitus, zavrat, rozmazané videnie, tras, depresia a ospalost’. V takomto
pripade sa ma podavanie lidokainu okamZite zastavit.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Pri lokalnej anestézii je obzvlast délezité monitorovat’ pacientove kardiovaskularne a respiracné
funkcie ako aj jeho vedomie. Zmeny tychto parametrov mézu naznacovat’ predavkovanie lidokainom
a pacientovi je okamzite nutné podat’ kyslik. Je potrebné zabezpecit’ priechodné dychacie cesty

a v pripade potreby asistované alebo umelé dychanie.

Ki¢e sa mozu lie€it’ benzodiazepinmi (napr. diazepam) alebo kratkodobo pdsobiacimi barbituratmi
(napr. pentobarbital), treba vSak pri tom zohl'adnit’, Ze tieto lieky m6zu po intravendznom podani
spdsobit’ utlm dychania.

Kardiovaskularne komplikacie vyzaduju symptomaticku liecbu. Bradykardia a poruchy vedenia sa
mozu liecit’ 0,5 az 1 mg atropinu intravendzne a Sympatomimetikami; v pripade hypotenzie sa mézu
podat’ agonisty betareceptorov. Mdze byt’ potrebné intravenézne doplianie tekutin a elektrolytov. Pri
zastave srdca je potrebné okamzite zacat’ s resuscitaciou. V akutnej faze predavkovania lidokainom je
dialyza neucinna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lokalne anestetika, amidy, ATC kod: NO1BB02

Mechanizmus ucinku

Lidokain je lokalne anestetikum amidového typu a antiarytmikum typu Ib.

Ako anestetikum je to latka so strednou G¢innost’ou s rychlym nastupom a kratkym trvanim Géinku.
Lidokain mé tcinky stabilizujice membranu. Inhibuje rychly influx sodikovych iéonov cez bunkovu
membranu a tym vznik akéného potencialu. V dosledku toho inhibuje excitaciu a aj sirenie stimulu.
Na urovni Purkyného vlakien a ventrikularneho svalu, lidokain skracuje trvanie akéného potencialu
a efektivnej refraktérnej fazy (ERP). Relativne k celému trvaniu akéného potencialu sa trvanie ERP
v skuto&nosti predizi. Spontanna ventrikuldrna automaticita sa redukuije a fibrilaény prah sa pod
ucinkom lidokainu zvySuje. Tento liek nema ziaden ucinok na predsiene a neovplyviiuje rychlost’
atrioventrikularneho vedenia. Pri terapeutickych davkach nema lidokain ziaden vplyv na frekvenciu
srdca, nema negativny inotropny uc¢inok a neovplyvnuje krvny tlak a kardialny vykon. Pri
ischemickom myokarde su u¢inky vyraznejsie ako pri zdravom srdcovom svale.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po parenteralnom podani sa lidokain kompletne absorbuje. Rozsah absorpcie zavisi od viacerych

faktorov ako su miesto podania, stupen vaskularizacie a pritomnost’ alebo nepritomnost’
vazokonstriktora. S vynimkou intravaskularneho podania sa najvyssie hladiny v krvi vyskytuja
po interkostalnej nervovej blokade a najnizsie po subkutannom podani.

Distribticia
Okrem intravaskularneho podania, najvys$$ie hladiny v plazme sa spajaju s interkostalnou blokadou

cvwe

niekol'’kych minut od podania, lidokain prestupuje placentou a hematoencefalickou bariérou.

Biotransformacia

Lidokain sa rychlo metabolizuje v peceni, primarne prostrednictvom oxidativnej N-dealkylacie.
Metabolity (monoetyl-glycinexylidid a glycinexylidid) maja podobné farmakologické a toxikologické
ucinky ako nezmenena latka, ale st menej Géinné.

Eliminécia

Priblizne 90 % podanej davky lidokainu sa eliminuje vo forme metabolitov, 10 % ako nezmenena
latka cez obli¢ky. Po podani bolusu intravendzne je polcas eliminacie lidokainu 1,5 az 2 hodiny.
Polc¢as eliminacie je dlhsi u pacientov s ochorenim pecene. Ochorenie obli¢iek neovplyviuje
farmakokinetiku lidokainu, aj ked’ metabolity sa mézu kumulovat’.
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Linearita/nelinearita
Medzi mnozstvom injikovaného lidokainu a vyslednou maximalnou hladinou anestetika v Krvi je
linearny vztah.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V predklinickych stadidch sa nepreukéazalo, ze by mal lidokain mutagénne ucinky.

Na zaklade konvenénych studii farmakologickej bezpec¢nosti, toxicity po opakovanom podani,
genotoxicity, reprodukénej toxicity, neklinicke Gidaje nenaznacuju Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Stadie karcinogenity s lidokainom sa nevykonali z dovodu miesta podania a dizky trvania
terapeutického pouzitia tohto lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny na injekciu

voda na injekcie

NaOH a HCl na upravu pH

6.2 Inkompatibility

Chemicka inkompatibilita: lidokain sa zraza pri zmie$ani s amfotericinom, metohexitalom alebo
sulfadiazinom.

V zavislosti od pH roztoku, moZe byt’ lidokain inkompatibilny aj s ampicilinom.
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: 2 ml roztoku naplneného v bezfarebnych sklenenych ampulkach (typ I) tvaru B
s jednym bielym bodom zlomu a jednym zelenym kodovacim krizkom.

Vonkajsi obal: plastova vanicka z PVC s PETP/PE, 2 vanicky v papierovej skatuli.
Velkost balenia: 10 x 2 ml

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injekcia sa moze riedit’ fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl).

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Proces otvarania (pre pravakov):
V Tavej ruke drzte telo ampulky medzi palcom a ohnutym ukazovakom. Ampulku drzte farebnou

¢astou nahor (obrazok 1.)! Uchopte hrdlo medzi palec a ohnuty ukazovak vasej druhej (pravej) ruky.
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Palec musi prekryvat’ bod na ampulke (obrazok 2.). Stlatenim pravého palca a vytvorenim protitlaku
lavym ukazovakom vyvinite mierny a konstantny pruzny pohyb bez pohnutia rukami od seba alebo
blizsie k sebe (obrazok 3.). Krk ampulky sa moéze zlomit’ kedykol'vek po vyvinuti pociato¢ného tlaku
a nemusite citit’ kedy sa ampulka zlomi (obrazok 4.).

[
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