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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lidocaine Noridem 10 mg/ml
injekény roztok
lidokainium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lidocaine Noridem 10 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Lidocaine Noridem 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Lidocaine Noridem 10 mg/ml a na &o sa pouZiva

Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje liec¢ivo lidokainium-chlorid.

Lidokain je lokalne a regionalne pdsobiace anestetikum.

Pouziva sa na znecitlivenie vymedzenej oblasti tela pred chirurgickym zakrokom u dospelych a deti.
Ak vsak vas lekar zamysl'a podat’ tento liek dietat’u, platia osobitné opatrenia (pozri tiez ,,Ako
pouzivat’ Lidocaine Noridem 10 mg/ml* ). Je potrebné poznamenat’, ze su k dispozicii iba obmedzené
udaje o pouziti tohto lieku u deti mladSich ako 2 roky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Lidocaine Noridem 10 mg/ml vim nesmie byt podany:
- ak ste alergicky na lidokainium-chlorid alebo na podobné liecivo pouzivané ako lokalne
anestetikum alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Nesmie sa pouzivat’ na epiduralnu alebo spinalnu anestéziu (aplikacia anestetika do miechy), ak mate
o neupraveny nedostatok krvného objemu (nizky objem krvi — hypovolémia)

o znizenu zrazanlivost krvi (koagulopatia)

o zvyseny tlak v lebke

o krvacanie do lebky alebo chrbtice.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju tento liek, sa vas lekar uisti, Ze je k dispozicii v§etko vybavenie na liecbu
nudzovych situacii a na resuscitaciu.

Tento liek vam podaju len pod prisnym lekarskym dohl'adom. Vas lekar bude obzvlast' opatrny, ak
mate niektory z nasledujiicich stavov:

o predchadzajuca alergia na lokalne anestetika

o problémy so srdcom alebo pl'icami



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01463-REG

ochorenia pecene a obliciek

autoimunitné ochorenie veduce k svalovej slabosti (myasthenia gravis)

tazky Sok

akykol'vek stav, ktory moze viest' k zvySenému riziku ki¢ov a zachvatov (epilepsia)

Vas lekar bude brat’ do uvahy najma vtedy, ak ste starsi pacient, Ze sa u vas moze vyskytnut’ nizky
krvny tlak ako komplikécia spinalnej a epiduralnej anestézie (aplikacia anestetika do miechy).

Okrem toho vas lekar vie, Ze injekcia tohto lieku do zapaleného tkaniva méze viest' k zvySenému
vstrebaniu lieku do obehu a Gc¢inok lieku na vase telo bude oslabeny.

Ak mate menej ako 30 rokov, po spindlnej anestézii moze byt riziko bolesti hlavy. Vas lekar pouzije
malu ihlu na zniZenie tohto rizika.

Okrem toho existuje riziko silnejSich vedlajsich u¢inkov po odstraneni Skrtidla nasledne po injekénom
podani do zily. Vas lekar vam preto poda tento liek postupne v niekol’kych davkach.

Vas lekar zvazi, ze ak sa tento liek podava do oblasti hlavy a krku, existuje zvySené riziko vedl'ajsich
ucinkov na nervovy systém.

Iné lieky a Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to nevyhnutné, pretoze vas lekar musi skontrolovat’, ¢i sa lieky, ktoré uzivate, premienaju v tele
prostrednictvom Specialnych enzymov alebo ¢i ovplyviuja ich funkciu (cytochromy P 450 1A2 a
3A4). Deje sa tak, aby sa predislo vzajomnému pésobeniu medzi lickom Lidocaine Noridem 10 mg/ml
a inymi liekmi, ktoré uzivate.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
o niektoré lieky na srdce, ako st betablokatory (napr. metoprolol, propranolol) alebo blokatory
vapnikovych kanalov (napr. amiodaron)

o antiarytmika — lieky na lieCbu poruchy srdcového rytmu

o lieky, ktoré zuzuju krvné cievy (vazokonstrikcia, napr. adrenalin, noradrenalin)

o cimetidin, liek pouzivany na lieCbu palenia zahy

o antivirotika — (t.j. lieky na liecbu infekcie virusom HIV)

o lieky na spanie a lieky, ktoré znizuji uroven vasho vedomia (sedativa) alebo sposobuju
ospanlivost’

o fenobarbital, fenytoin, karbamazepin alebo primidon, ktoré su liekmi na liecbu epilepsie

o lieky, ktoré zvySuju riziko vzniku ki¢ov a zachvatov (napr. tramadol, bupropion)

o antibiotikum erytromycin

o antipsychotika (fluvoxamin), ktoré sa pouzivaju pri liecbe dusevnych chorob

o lieky pouzivané na uvol'nenie svalov v celkovej anestézii (narkdze)

o iné lieky na znecitlivenie (anestetika).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Potom vas lekar rozhodne, ¢i
vam ma byt podany tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar vam bude pocas tehotenstva podavat’ tento liek iba v pripade potreby. Davka by mala byt’ ¢o
najnizsia.

Dojcenie
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Lidokain alebo produkty jeho premeny sa v malych mnozstvach vyluc¢uji do materského mlieka. Vas
lekar bude preto obzvlast opatrny, ak doj¢ite. Vo vSeobecnosti to vSak pri beznych davkach tohto
lieku nebude mat’ vplyv na vasho dojcené¢ho novorodenca/doj¢a. Nebudete preto musiet’ prerusit’
dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje v zavislosti od toho,
kde a ako vam ho podaju. Opytajte sa, prosim, svojho lekara, najma ak boli oblasti vasho tela, ktoré sa
zapajaju do vedenia vozidla alebo obsluhy strojov, znecitlivené (v anestézii). Ak to vas lekar povazuje
za potrebné, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje sodik
2ml a5 ml ampulky:

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

10 ml a 20 ml ampulky:

Tento liek obsahuje 26,8 — 27,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml ampulke
a 53,6 — 54,9 mg sodika v kazdej 20 ml ampulke. To sa rovna 1,34 — 1,37 % a 2,68 — 2,74 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Tento liek vam poda lekar.
Tento liek vam podajt ako injekciu bud’ do Zily, koze, svalu, kosti, chrbtice alebo nervovej oblasti.

Davkovanie
Vas lekar rozhodne, kol’ko liecku vam podaju. To zavisi od vasej individualnej situacie.

Dospeli
Normalna maximalna davka je 4,5 mg/kg telesnej hmotnosti (alebo 300 mg). Ak sa kombinuje s

vhodnym liekom, ktory zuzuje vase krvné cievy, maximalna davka sa moze zvysit’ az na
7 mg/kg telesnej hmotnosti (alebo 500 mg).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Davka pre deti a dospievajucich sa vypocita individualne podl'a veku, telesnej hmotnosti a charakteru
zakroku. Maximalna davka pre deti je 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Ak sa kombinuje s vhodnym
liekom, ktory zuzuje vase krvné cievy, maximalna davka sa moze zvysit az na 7 mg/kg telesnej
hmotnosti.

Na anestéziu u deti sa ma pouzit’ len niZsia sila tohto lieku (0,5 %). Na vykonanie Specialnej techniky
nazyvanej Uplna motoricka blokada moze vas lekar vyzadovat’ vyssiu silu (1 % m/V).

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u deti mladsich ako 2 roky.

V urcitych skupinach pacientov je podavana davka lidokainu znizena. To zahima:
. tehotné Zeny

dojcata

malé deti

deti s vysokou telesnou hmotnost'ou

starSich pacientov

pacientov v celkovom zlom stave

pacientov so zniZzenou schopnostou viazat’ bielkoviny

pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

pacientov s ochorenim srdca a/alebo pecene.

3
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AK vam podali viac lieku Lidocaine Noridem 10 mg/ml, ako mali

Ci sa u vas objavia priznaky preddvkovania alebo nie, zavisi od hladiny tohto licku pritomného vo
va$ej krvi. Cim viac lidokainu je vo va$ej krvi a &im rychlejsie vam bude podany, tym Castejsie a
zavaznejsie mozete pocitovat’ priznaky predavkovania.

Menej zadvazné predavkovanie postihuje hlavne vas centralny nervovy systém. VedlajSie ucinky, ktoré
sa vyskytnu, vo vicsine pripadov vymiznt po ukonceni podavania lidokainu.

Medzi priznaky, ktoré sa objavuju hlavne na zac¢iatku predavkovania lidokainom, patria
neprijemné pocity v okoli tst

pocit brnenia, pichania alebo znecitlivenia (parestézia)
nepokoj, ospanlivost, zavrat

nezrozumitel'na re¢, rozmazané videnie

porucha zraku a sluchu, hucanie v usiach

svalové zasklby, zachvaty

navaly tepla

vysoky krvny tlak

rychly tlkot srdca

vracanie, nevolnost’

halucinacie, euforia, uzkost’

triaska

K zavaznejsim priznakom patria

o nahly pokles krvného tlaku

o bledost’ koze

o zhorsSenie alebo dokonca strata vedomia (koma)

. zastavenie dychania

o vymiznutie pulzu

o srdcovy zachvat, pomaly srdcovy tep alebo nepravidelny srdcovy tep
o smrt’

Ak sa objavia takéto zavazné priznaky, vas lekar bude vediet, ako ich zvladnut’ a poskytne vam
potrebnt lieCbu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Castost’ vyskytu a zavaznost’ vedl'ajsich u€inkov tohto lieku zavisi od davky, sposobu, akym sa vdm
podava a vasej individualnej odpovede na lidokain.

Po podani tohto lieku sa mézu objavit’ priznaky lokéalneho predavkovania. VedlajSie ucinky tykajtice
sa celého tela sa m6zu vyskytntt pri hladinach lidokainu v krvi nad 5 — 10 mg/1. Mdzete pocitovat
priznaky ovplyviiujuce vas centralny nervovy systém, krvny obeh a srdce (pozri tiez ¢ast’ ,,Ak vam
podali viac lieku Lidocaine Noridem 10 mg/ml, ako mali®).

Nasledujuce vedlajsie ucinky mozu byt zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledujucich
vedlajsich ucinkov, okamZzite to oznamte svojmu lekarovi. MozZe byt potrebna okamzitd liecba:

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o alergické reakcie zahrnajlice vyrazky a opuchy az po zavazné alergické reakcie, ako je pokles
krvného tlaku, tazkosti s dychanim, zizenie dychacich ciest a Sok

o utlak miechy v désledku vzniku modrin

o ¢iastocné alebo uplné ochrnutie
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o necitlivost” alebo ochrnutie koncatin, ktoré neustupia

o syndrém cauda equina: stlacenie Specialneho druhu nervovych korenov prejavujice sa
ochabnutim svalstva dolnych koncatin, stratou kontroly nad vylu€ovanim stolice a mocu a
stratou citlivosti v oblasti zadku

o poskodenie vasich mozgovych nervov

Medzi dalsie vedlajsie ucinky patria

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
° nevol'nost’, vracanie

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
o bolest’ néh a dolnej Casti chrbta po epiduralnej alebo spinalnej anestézii. Bolest’ moze trvat’ az
5 dni a ustapi bez d’alsej liecby.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

o pocity ako Steklenie, brnenie, palenie, pichanie alebo necitlivost’
o bolesti hlavy sprevadzané citlivostou na slne¢né svetlo (fotofobia) a citlivost'ou sluchu (tinitus)
o poklesnutie o¢ného viecka (viecok) so ziizenim zrenic a niekedy zniZenym potenim (Hornerov

syndrom). Vyskytuje sa po epiduralnej anestézii alebo aplikécii v oblasti hlavy/krku.
. triaska, hluchota alebo trauma
o prechodné podrazdenie nervovych koreniov v dosledku spinalnej anestézie.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu byt nachylnejsi na niektoré z vyssie uvedenych tcinkov.

Deti

Ocakava sa, Ze Castost’ vyskytu, typ a zavaznost’ vedl'ajsich uc¢inkov u deti buda rovnaké ako u
dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a vonkajSom obale po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Injekeény roztok sa ma podat’ ihned’ po otvoreni ampulky.
Ampulky st len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni ampulku a vSetok nepouzity obsah zlikvidujte.

Injekény roztok sa ma pouzit’ len vtedy, ak je Ciry, bezfarebny a bez Castic a ampulka a jej uzaver su
neposkodené.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouZzitim po zriedeni sa preukazala pocas 24 hodin pri teplote
25 °C a2 az 8°C, ak sa liek zriedi 9 mg/ml roztokom chloridu sodného (0,9 %) alebo 50 mg/ml


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01463-REG

roztokom glukézy (5 % ). Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a normalne by nemali
byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8°C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje
- Liecivo je lidokainium-chlorid.

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 20 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 5 ml ampulka obsahuje 50 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 100 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 20 ml ampulka obsahuje 200 mg lidokainium-chloridu.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Lidocaine Noridem a obsah balenia

Lidocaine Noridem 10 mg/ml injekény roztok je Ciry a bezfarebny roztok.
Polypropylénové ampulky s obsahom 2 ml, 5 ml, 10 ml alebo 20 ml.
Kazda skatula obsahuje 5, 10, 20, 50 alebo 100 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca

Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for injection
Ceska republika | Lidocaine Noridem

Déansko Lidocaine Noridem

Finsko Lidocaine Noridem

Holandsko Lidocaine Noridem 10 mg/mL (1 % w/v) oplossing voor injectie

Irsko Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for injection
Mad’arsko Lidokain Noridem 10 mg/mL (1 % w/v) oldatos injekcid

Norsko Lidocaine Noridem

Pol'sko Lidocaini hydrochloridum Noridem

Portugalsko Lidocaina Noridem

Rakusko Lidocain Noridem 10 mg/mL (1 % w/v) Injektionsldsung

Rumunsko Lidocaind Noridem 10 mg/mL solutie injectabila

Slovensko Lidocaine Noridem 10 mg/ml
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Spojené Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for injection
kralovstvo

Spanielsko Lidocaina Noridem 10 mg/mL (1 % w/v) solucién inyectable EFG

Svédsko Lidocaine Noridem

Taliansko Lidocaina Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pouzitie lidokainu pocas tehotenstva na lokalnu a regionalnu anestéziu

Pouzitie lidokainu na epiduralnu, pudendalnu, kaudalnu alebo paracervikalnu blokadu moéze spdsobit’
rozne stupne fetalnej a neonatalnej toxicity (napr. bradykardiu, hypotoniu alebo utlm dychania).
Néahodna subkutanna injekcia lidokainu do plodu pocas paracervikélnej alebo perinealnej blokady
moze spdsobit’ apnoe, hypotenziu a konvulzivne zachvaty, a teda m6ze ohrozit’ novorodenca.

Vo vSeobecnosti sa ma pocas tehotenstva uprednostiovat’ lidokain v sile 10 mg/ml.

Dalsie podrobné informacie, najmi o davkovani a spdsobe podavania, najdete v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.



