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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Lidocaine Noridem 20 mg/ml
injekény roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 21,32 mg lidokainium-chloridu vo forme monohydratu, ¢o
zodpoveda 20 mg lidokainium-chloridu (2 % m/V).

Obsahy ampuliek st nasledovné:

Jedna 2 ml ampulka injekéného roztoku obsahuje 40 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 5 ml ampulka injek¢ného roztoku obsahuje 100 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 10 ml ampulka injekéného roztoku obsahuje 200 mg lidokainium-chloridu.
Jedna 20 ml ampulka injekéného roztoku obsahuje 400 mg lidokainium-chloridu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 0,083 — 0,0892 mmol sodika (o zodpoveda 1,9 — 2,05 mg
sodika na mililiter).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry a bezfarebny roztok.

pH:5-7

Osmolalita: 270 — 310 mOsm/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna a regionalna anestézia: Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) je indikovany dospelym,
dospievajucim a detom starS§im ako 2 roky. Pre deti mladSie ako 2 roky su dostupné len obmedzené
udaje (pozri Cast’ 4.2).

Zavazna symptomaticka ventrikularna tachykardia alebo tachyarytmia, ak st vyhodnotené ako Zivot
ohrozujuce: Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) je indikovany dospelym, dospievajucim a detom
star§im ako 2 roky. Pre deti mladSie ako 2 roky su dostupné len obmedzené idaje (pozri Cast’ 4.2).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Lokalna a regionidlna anestézia

sa ma upravit’ individudlne podl'a osobitosti kazdého pripadu.
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Dospeli

Pri podani injekcie do tkaniv s vyraznou systémovou absorpciou bez kombindacie s vazokonstrikciom
by jednorazova ddvka monohydratu lidokainium-chloridu nemala prekrocit’ 4,5 mg/kg telesne;j
hmotnosti (alebo 300 mg). Ak sa kombinuje s vazokonstrikciom, nema sa prekrocit’ 7 mg/kg telesnej
hmotnosti (alebo 500 mg) monohydratu lidokainium-chloridu v jednorazovej davke.

Pre klinické pouzitia uvedené nizsie su odporicania pre jednorazové davky a sily injekéného roztoku,
ktoré sa maju podavat’ dospelym s priemernou telesnou hmotnostou (70 kg), nasledovné:

Typ anestézie Koncentracia [%] Zvycajny objem [ml] | Maximélna davka
[mg]
infiltracia 0,5-1 300
500 (s adrenalinom)
blokada velkych 1-2 30-50 500 (s adrenalinom)
nervov
blokada malych nervov | 1 5-20 200
epiduralna 1-2 15-30 500 (s adrenalinom)
spinalna 1,5alebo5v7,5% 1-2 100
roztoku glukdzy
intravendzna
regionalna anestézia
(IVRA)
- horna koncatina 0,5 40
- dolna koncatina 0,25 50 -100

*v priemere 1,5 ml na segment
Na predlZenie anestézie mozno lidokain kombinovat’ s vazokonstrikciom, napr. adrenalinom. Pridanie
adrenalinu v koncentracii 1:100 000 az 1:200 000 sa ukézalo ako uzitoc¢né.

Pediatricka populacia

Pre deti sa davky vypocitavaji individualne podla veku pacienta, telesnej hmotnosti a charakteru
zakroku. Méze sa podat’ az 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Po pridani adrenalinu sa méze pouzit’ az

7 mg/kg. U deti s vysokou telesnou hmotnost'ou je ¢asto potrebné postupné znizovanie davky a malo
by sa vychadzat’ z idedlnej telesnej hmotnosti. Pri posudzovani faktorov ovplyviiujucich techniky
$pecifickych blokad a individualnych potrieb pacienta by sa malo vychadzat’ zo §tandardnych
ucebnych textov. Na anestéziu u deti sa ma pouzit’ len niZsia sila (0,5 % m/V) lokalneho anestetika.
Na dosiahnutie uplnej motorickej blokddy moze byt potrebna vyssia sila (1 % m/V).

Lidokain sa ma pouzivat’ s opatrnostou u deti mladsich ako dva roky, pretoze v sii¢asnosti existuju
obmedzené idaje na podporu bezpecnosti a ucinnosti tohto lieku v tejto populécii pacientov.

Starsi pacienti

Pre starSich pacientov sa davky musia vypocitat’ individualne podl'a veku a telesnej hmotnosti
pacienta. Davkovanie méze vyzadovat Upravu, pretoze srdcovy vydaj a prietok krvi peceniou sa mozu
s vys$§im vekom znizovat’, ¢o naznacuje znizeny klirens lidokainu (pozri Cast’ 5.2).

Dalsie osobitné skupiny pacientov

o Davky sa maju znizit’ u pacientov v celkovom zlom stave alebo u pacientov so znizenou
viazbovou kapacitou na bielkoviny (v dosledku napr. renalnej insuficiencie, pecenove;j
insuficiencie, nadorového ochorenia, tehotenstva).

o U pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou moze byt potrebné upravit’ davku z dévodu
znizeného klirensu a predizeného pol¢asu lidokainu (pozri ast’ 5.2). Pacienti s ochorenim
pecene vykazuji zniZenu toleranciu voci lokdlnym anestetikdm amidového typu. Mdze to byt
spdsobené znizenym metabolizmom v peéeni a znizenou syntézou proteinov, ¢o vedie k nizsej
rychlosti vdzby lokalneho anestetika na proteiny. V takychto pripadoch sa odporaca znizit
davku.
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. U pacientov s klinickymi prejavmi srdcovej nedostato¢nosti sa ma davka znizit'. Napriek tomu
moze byt lokalna alebo regionalna nervova blokada u takychto pacientov anestetickou metédou
volby.

o Pocas tehotenstva moze byt potrebné znizit’ davku v zavislosti od typu anestézie. PocCas prvého

trimestra je potrebné vyhnut’ sa regiondlnym anestetickym blokadam, pri ktorych st zvycajne
potrebné vysoké davky. Na pouzitie pri anestetickych blokadach, pri ktorych sa podavaji nizsie
davky, moze byt potrebné davku znizit' pre zmenené anatomické a fyziologické pomery vo
vysSom §tadiu tehotenstva.

Antiarytmickd liecba

Dospeli
Dévka sa musi upravit’ podl'a individualnych poziadaviek a terapeutického ucinku.

Bolus:

Zvycajné nasycovacie davky su 50 — 100 mg alebo 1 — 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti monohydratu
lidokainu vo forme priamej intravenoznej injekcie, ¢o zodpoveda priblizne 2,5 — 5 ml alebo 0,05 —
0,075 ml/kg telesnej hmotnosti lieku Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V).

Rychlost’ podania injekcie nema prekrocit’ 25 — 50 mg/min, ¢o zodpoveda priblizne 1,25 — 2,5 ml/min
lieku Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V).

Ak je terapeuticky ucinok prvej davky pocas prvych 5 — 10 minut nedostatocny, uvodna davka sa
moze zopakovat raz alebo dvakrat az do maximalnej davky 200 — 300 mg za 1 hodinu.

Udrziavacia davka:

Na udrzanie terapeutickych plazmatickych koncentracii lidokainu (1,5 — 5 pg/ml) sa monohydrat
lidokainium-chloridu podava infaziou rychlost'ou 20 — 50 pg/kg telesnej hmotnosti/min (priblizne 1 —
4 mg/min), ¢o zodpoveda priblizne 0,001 — 0,0025 ml/kg telesnej hmotnosti/min.

Infazie sa mozu pripravit’ pridanim 1 000 mg monohydratu lidokainium-chloridu, ¢o zodpoveda 50 ml
injek¢ného roztoku lidokainium-chloridu s koncentraciou 20 mg/ml do 500 ml roztoku glukézy alebo
fyziologického roztoku.

Inftizia sa ma ukoncit hned’, ako sa zda, ze zakladny srdcovy rytmus pacienta je stabilny alebo pri
prvych prejavoch toxicity. Pokracovat’ v infuzii dlhsie ako 24 hodin méa byt nutné len zriedkavo. Co
najskor maju pacienti prejst’ na udrziavaciu lieCbu peroralnym antiarytmikom.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€innost’ pouzivania lidokainu u deti eSte nebola definitivne stanovena. Davka sa ma
prispdsobit’ klinickej situacii a povahe zakroku.

Dojcatam a detom sa moze podat’ ivodny i.v. bolus 0,5 — 1 mg/kg telesnej hmotnosti. Tato davka sa
moze opakovat’ podl'a odpovede pacienta, ale celkova davka by nemala presiahnut’ 3 — 5 mg/kg
telesnej hmotnosti. Ak je to potrebné, pomocou infuznej pumpy sa mdze podat’ udrziavacia i.v. infuzia
10 — 50 pg/kg telesnej hmotnosti/min.

Na pokrocilt kardiovaskularnu podporu zivotnych funkcii u deti je odpora¢anym davkovanim
zaciatoCna rychla i.v. alebo intraosealna injekcia (t.j. bolus) 1 mg/kg telesnej hmotnosti az do
maximalnej zaciato¢nej davky 100 mg.

Ak neddjde k uprave komorovej tachykardie alebo fibrilacie komor po defibrilacii (alebo kardioverzii)
a po uvodnej davke lidokainu, mé sa zacat’ i.v. alebo intraosealna infuzia rychlost'ou 20 — 50 pg/kg

telesnej hmotnosti/min.

Starsi pacienti
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Pre starSich pacientov sa davky vypocitavaju individualne podl'a veku a telesnej hmotnosti pacienta.
Davkovanie méze vyzadovat upravu, pretoze srdcovy vydaj a prietok krvi pecenou klesaju s vyS$im
vekom, ¢o naznacuje znizeny klirens lidokainu (pozri ¢ast’ 5.2).

Dalsie osobitné skupiny pacientov

Srdcova insuficiencia, hepatalna insuficiencia, subezna liecba, tehotenstvo

Davka sa ma znizit’ u pacientov so srdcovou insuficienciou, hepatalnou insuficienciou, u pacientov
uzivajucich lieky, ktoré zosilituju u¢inky lidokainu (pozri Cast’ 4.5) a pocas gravidity (pozri Cast’ 4.6).
Pozri tiez cast’ 5.2.

Rendlna insuficiencia
Renalna insuficiencia spravidla nevyzaduje $pecificka upravu davky. Takito pacienti by sa vsak mali

J

sledovat’ pre toxické t€inky spdsobené akumuléciou aktivnych metabolitov.

V pripadoch zavaznej renalnej insuficiencie moze byt potrebné upravit’ davku (pozri tiez Cast’ 5.2).

Spdsob podavania

Lokalna a regiondlna anestézia

Intradermalne, intramuskularne, subkutanne alebo submukdzne pouzitie (infiltracia), perineuralne
(podanie injekcie do okolia periférnych nervov), epiduralne alebo spindlne pouzitie. Intravendzne
pouzitie pri intravendznej regionalnej anestézii (Bierov blok). Kazdy lokalne anesteticky zakrok musi
vykonavat’ iba persondl primerane vyskoleny v prislusnej anestetickej technike.

Antiarytmickd liecba

Intravendzne pouZitie
Podavajte ako pomalu intravendznu injekciu alebo intravendznu inféiziu po zriedeni vo vhodnom
roztoku vehikula.

Vzhl'adom na relativne kratke trvanie u¢inku lidokainu ma po podani injekcie nasledovat’ kontinualna
infuzia, ak je to mozné, pomocou infliznej pumpy.

4.3 Kontraindikacie

e precitlivenost na lie¢ivo lidokain, lokalne anestetika amidového typu alebo na ktorikol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Lokdlna a regiondlna anestézia

Musia sa dodrziavat’ aj Specialne kontraindikacie pre spindlnu a epiduralnu anestéziu:
e nekorigovana hypovolémia,

e  koagulopatia (ziskana, indukovana, geneticka),

e  zvySeny intrakranialny tlak,

e intrakranialne alebo intraspinalne krvacanie.

Antiarytmicka liecba

e  zivazné poruchy vedenia vzruchu;

e infarkt myokardu pocas predchadzajucich 3 mesiacov;

e vyrazne zniZzeny srdcovy vydaj, pokial nejde o zivot ohrozujucu komorovi srdcovu arytmiu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne

V pripade znamej alergie na iné lokalne anestetikd amidového typu je potrebné zvazit’ skupinova
alergiu na lidokain.
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Lidokain sa ma pouzivat’ len s mimoriadnou opatrnostou u pacientov s ochorenim pecene alebo
obliciek alebo s myasténiou gravis, poruchou srdcového vedenia (pozri tiez Cast’ 4.3), srdcovou
nedostato¢nost’'ou, bradykardiou, poruchou funkcie dychania a tazkym Sokom (pozri tiez Cast’ 4.2).

Vseobecne sa pred podanim injekcie s lidokainom je potrebné uistit, Ze je bezprostredne dostupné
vSetko vybavenie na resuscitaciu a nidzové lieky na lieCbu toxickych reakcii.

U pacientov s epilepsiou je potrebné starostlivo sledovat’ vyskyt symptomov centralneho nervového
systému. Aj pri nizSich ako maximalnych davkach je potrebné zvazit’ zvyseny sklon k zachvatom.

Lokdlna a regiondlna anestézia
Nahla artériova hypotenzia sa méze vyskytnut’ ako komplikacia spinalnej a epiduralnej anestézie,
najma u starsich pacientov.

Osobitna opatrnost’ je potrebna aj vtedy, ak sa ma lokalne anestetikum podavat’ injekéne do
zapaleného (infikovaného) tkaniva z dévodu zvySenej systémovej absorpcie v dosledku vyssieho
prietoku krvi a znizeného ucinku v désledku nizsieho pH infikovaného tkaniva.

Riziko postspinalnej bolesti hlavy je spojené so spinalnou anestéziou hlavne u dospievajucich a u
dospelych do 30 rokov. Toto riziko postspinalnej bolesti hlavy mozno vyrazne znizit’ vyberom
dostato¢ne tenkych injekénych kanyl.

Po odstraneni skrtidla po intravendznej regionalnej anestézii existuje zvysSené riziko neziaducich
ucinkov. Preto ma byt lokalne anestetikum podané v niekolkych davkach.

Pocas anestetickych zakrokov v oblasti krku a hlavy st pacienti vystaveni zvySenému riziku toxickych
ucinkov lieku na centralny nervovy systém. Pozri tiez Cast’ 4.8.

Antiarytmicka liecba
Pri acidoze je vézba lidokainu na plazmatické bielkoviny zniZend, a preto je zvySena koncentracia
vol'ného lidokainu. U¢inok lidokainu mdze byt preto pri acidoze zosilneny.

Pred pouzitim lidokainu u pacientov, ktori vyzaduju vysoké davky antiarytmik, je potrebné upravit
hypokaliémiu, hypoxiu a poruchy acidobazickej rovnovahy.

Pocas dlhodobej parenteralnej lie¢by lidokainom sa ma pravidelne monitorovat’ rovnovaha tekutin,
sérové elektrolyty a acidobazicka rovnovaha.

Podavanie lidokainu ma byt’ sprevadzané nepretrzitym monitorovanim elektrokardiogramu (EKG),
krvného tlaku, stavu vedomia a dychania. Najméa uprava davky antiarytmika vyzaduje starostlivé
kardiologické sledovanie. Musi byt k dispozicii kardiologické pohotovostné vybavenie. Ak jeden
alebo viac parametrov indikuje zhorSenie srdcovej funkcie, je potrebna revizia lie¢by, co mdze zahfiat’
aj prerusenie lie¢by lidokainom.

Poznamka:

U pacientov podstupujicich anestéziu sa nemusia poruchy centralneho nervového systému vzdy
rozpoznat’ a bez inych predchddzajtcich varovnych priznakov sa mozu objavit’ kardidlne neziaduce
ucinky.

Osobitné upozornenia/opatrenia tykajice sa pomocnych latok
2 ml, 5 ml a 10 ml ampulky:

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

20 ml ampulky:
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Tento liek obsahuje 38,1 — 41 mg sodika v 20 ml ampulke, ¢o zodpoveda 1,9 — 2,05 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospel osobu

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

o Vazokonstrikcid

Lokalne anesteticky uc¢inok sa predlzuje kombindciou s vazokonstrikciom, napr. adrenalinom.
Ak sa lidokain podava ako antiarytmikum, d’alSia liecba adrenalinom alebo noradrenalinom moze
viest’ k zosilneniu kardialnych neziaducich tc¢inkov.

. Sedativa, hypnotikd

Lidokain sa ma podévat’ s nalezitou opatrnostou pacientom uzivajucim lieky so sedativami, ktoré tiez
ovplyviuju funkciu CNS, a preto mézu menit’ toxicitu lidokainu. Medzi lokalnym anestetikom

a sedativami alebo hypnotikami méze existovat’ aditivny uc¢inok.

o Mpyorelaxancid
Lidokain predlzuje ucinok myorelaxancii.

. Kombindcia s inymi lokdlnymi anestetikami
Kombinacia ré6znych lokdlnych anestetik moze viest’ k aditivnym ucinkom na kardiovaskularny
systém a centralny nervovy systém.

. Volatilné anestetikd
Ak sa lidokain a volatilné anestetikd podavaju subezne, depresivne ucinky oboch anestetik sa mézu
zosilnit’.

o Antiarytmikd triedy 1
Je potrebné sa vyhnut’ subeznému podavaniu lidokainu a inych antiarytmik triedy I z dovodu rizika
vyskytu zavaznych neziaducich ucinkov na srdce.

. Iné antiarytmikad

Ak sa lidokain kombinuje s inymi antiarytmikami, ako su blokatory beta-receptorov alebo blokatory
vapnikovych kanalov, méze sa zvysit’ inhibi¢ny G¢inok na atrioventrikularne a intraventrikularne
vedenie a na kontraktilitu.

o Lieky, ktoré mézu zniZit’ prah vzniku zdachvatov

Ked’ze samotny lidokain moze znizit' prah vzniku zachvatov, sibezné podavanie s inymi liekmi
znizujucimi prah vzniku zachvatov (napr. tramadolom alebo bupropiénom) méze zvysit riziko
zachvatov.

Farmakokinetické interakcie

. Lieky, ktoré menia prietok krvi peceriou, srdcovy vydaj alebo periférnu distribuciu lidokainu,
mozu ovplyvnit’ plazmatické koncentracie lidokainu.
. Blokdtory beta receptorov, vazokonstriktory, cimetidin

Blokatory beta-receptorov (napr. propranolol, metoprolol, pozri tiez nizsie), cimetidin (pozri tiez
nizsie) a vazokonstrikcia ako noradrenalin znizuju srdcovy vydaj a/alebo prietok krvi peceniou, a preto
znizuju plazmaticky klirens lidokainu, ¢im sa predlzuje jeho eliminaény polcas. Preto by sa mala
nalezite zohl'adnit’ moznost akumulacie lidokainu.

o Ked'Ze lidokain sa metabolizuje hlavne prostrednictvom izoenzymov CYP3A4 a CYP1A2
cytochromu P 450, sibezne podavané lieCiva, ktoré st substrdatmi, inhibitormi alebo
induktormi peceiiového enzymu, izoenzymu CYP3A4 a CYP142, mdzu mat vplyv na
farmakokinetiku lidokainu, a teda aj na jeho ucinok.
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Inhibitory CYP3A44 a/alebo CYP1A2

Stubezné podavanie lidokainu s inhibitormi CYP3A4 a/alebo CYP1A2 moze viest' k zrychlenym
plazmatickym koncentraciam lidokainu. Zvysené plazmatické koncentracie boli hldsené napr. pri
erytromycine, fluvoxamine, amiodaréne, cimetidine, inhibitoroch proteazy.

Induktory CYP3A4 a/alebo CYP1A2
Lieky indukujuce CYP3A4 a/alebo CYP1A2, napr. barbituraty (hlavne fenobarbital), karbamazepin,
fenytoin alebo primidén urychl'uji plazmaticky klirens lidokainu a tym znizuju u¢innost’ lidokainu.

Substraty CYP3A4 a/alebo CYPIA2
Stubezné podavanie s inymi substratmi CYP3A4 a/alebo CYP1A2 moze viest’ k zvySeniu
plazmatickych koncentracii lieCiv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti lidokainu u tehotnych
zien. Studie na zvieratach nenaznacuju priame alebo nepriame $kodlivé u€inky vzhl'adom na
reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Lidokain vSak rychlo prechadza placentou. Preto vysoké plazmatické koncentracie lidokainu v plazme
matky mozu sposobit’ depresiu centralneho nervového systému, zmenu periférneho cievneho tonusu a
srdcovej funkcie plodu/novorodenca.

Lidokain sa ma pouzivat’ v tehotenstve len v nevyhnutnych pripadoch. Davky by potom mali byt ¢o
najnizsie.

Lokdlna a regiondlna anestézia

Pouzitie lidokainu na epiduralnu, pudendalnu, kaudalnu alebo paracervikalnu blokadu méze sposobit’
rozne stupne fetalnej a neonatalnej toxicity (napr. bradykardiu, hypotdniu alebo utlm dychania).
Nahodna subkutanna injekcia lidokainu do plodu pocas paracervikalnej alebo perinealnej blokady
mdze sposobit’ apnoe, hypotenziu a konvulzivne zachvaty, a teda méze ohrozit’ novorodenca.

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

Dojcenie

Metabolity lidokainu sa v malych mnozstvach vylucuji do materského mlieka, ale v terapeutickych
davkach lieku Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) sa neoCakévaju ziadne u€inky na dojcenych
novorodencov/dojc¢ata.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vo vSeobecnosti ma Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak vSak ambulantna anestézia zasiahne oblasti tela, ktoré sa podiel'aju na
vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, pacientom treba odporucit’, aby sa tymto ¢innostiam vyhybali,
kym sa iplne neobnovi norméalna funkcia. Preto pri pouzivani tohto lieku musi lekar v kazdom
jednotlivom pripade posudit,, ¢i je pacient schopny zic¢astiiovat’ sa cestnej premavky alebo obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Vseobecne

Frekvencia a zavaznost neziaducich u¢inkov lidokainu zavisi od davky, sposobu podavania a
individualnej citlivosti pacienta.
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Po podani lidokainu sa mo6zu objavit’ priznaky lokalnej toxicity. Systémové neziaduce G¢inky mozno
ocakavat pri plazmatickych koncentraciach lidokainu nad 5 — 10 mg/I. Prejavuju sa vo forme
priznakov suvisiacich s centralnym nervovym systémom (CNS) a kardiovaskularnych priznakov
(pozri tiez Cast’ 4.9).

Vzhl'adom na sposob podavania st systémové neziaduce ucinky castejSie spojené s pouzitim lidokainu
ako antiarytmika.

Mozné neziaduce G¢inky po podani lidokainu ako lokalneho anestetika su z velkej casti rovnaké ako
tie, ktoré vyvolavajl iné lokalne anestetika amidového typu.

Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a ich frekvencie nasledovne:
Vel'mi casté (= 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Lokalna a regiondlna anestézia

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: anafylaktické reakcie prejavujuce sa ako urtikaria, edém, bronchospazmus, dychacie
tazkosti a obehové priznaky az po anafylakticky Sok.

Poruchy nervového systému
Casté: prechodné neurologické priznaky najmé po spindlnej a epiduralnej anestézii (do 5 dni).

Zriedkavé: neurologické komplikacie po centralnych nervovych blokadach — hlavne po spinalne;j
anestézii — ako pretrvavajlica anestézia, parestézia, paréza az syndrom paraplegia cauda equina (t.j.
obojstranna slabost’ ndh az paraplégia, sedlovy blok, retencia mocu a inkontinencia stolice), bolest’
hlavy sprevadzana tinitom a fotofobiou.

Lézie kranidlnych nervov, percepcna hluchota (ak sa poddva do oblasti hlavy a krku).

Nezname: Hornerov syndrom spojeny s epiduralnou anestéziou alebo regionalnymi liecebnymi
postupmi v oblasti hlavy/krku.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté: nevol'nost’, vracanie

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Zriedkavé: trauma, prechodné radikularne podrazdenie v désledku spinalnej anestézie, kompresia
miechy po vzniku hematému

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: triaska (po epiduralnom pouziti)

Antiarytmicka liecba

NajcastejSie pozorované neziaduce u€inky po podani lidokainu ako antiarytmika st G¢inky na nervovy
systém. M&ze byt’ ovplyvnena aj funkcia srdca a krvny obeh. Viacsina pozorovanych reakcii suvisi s
vysokou rychlost’ou podania injekcie alebo rychlost'ou infuzie.

Poruchy imunitného systému
Zriedkavé: anafylaktické reakcie prejavujuce sa ako urtikaria, edém, bronchospazmus, dychacie
tazkosti a obehové symptdmy az po anafylakticky Sok.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01464-REG

Psychické poruchy
Casté: zmitenost’, nepokoj, podrazdenost’, euforia, halucinacie a depresia.
Velmi casté: dysforia.

Poruchy nervového systému

Casté: somnolencia, zavrat, vertigo, dyzartria, tinitus, chvenie, mravéenie a parestézia (na kozi),
rozmazané videnie.

Zriedkavé: svalové zasklby, az generalizované kiCe, zniZzena Groven vedomia az kdma.

Poruchy srdca
Zriedkavé: bradykardia, atrioventrikularna blokada az zastavenie srdca
Velmi zriedkavé: ventrikularna tachykardia

Poruchy ciev
Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Velmi ¢asté: nauzea, vracanie, dysfagia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: utlm dychania alebo az zastavenie dychania

Pediatricka populécia
Ocakéava sa, Ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti buda rovnaké ako u dospelych.

Stars$i pacienti
U starsich pacientov moze byt vyskyt neziaducich ucinkov zvysSeny (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Toxické G¢inky lidokainu zavisia od irovne plazmatickej koncentracie; ¢im vyssia je plazmaticka
koncentracia a ¢im rychlejsi je jej vzostup, tym CastejSie a zdvaznejSie s toxické reakcie.

V zavislosti od individualnej citlivosti dochadza k toxickym reakciam od koncentracie priblizne 5 —
9 mg lidokainu na liter vyssie vo ven6znej krvi.

Letalna plazmaticka koncentracia u ¢loveka je v rozmedzi 6 az 33 mg lidokainu na liter.
Priznaky

Ucinky na CNS:

Nezavazné toxické predavkovanie lidokainom ma za néasledok stimulaciu CNS. Zavazné
predavkovanie, pri ktorom dochadza k vysokym toxickym plazmatickym koncentraciam, sposobuje
utlm centralnych funkcii.

Mozno rozlisit’ dve fazy intoxikacie lidokainom:

Stimulacia

Na zaciatku intoxikacie lidokainom sa u pacientov prejavuji najmé priznaky excitacie: nepokoj,
vertigo, poruchy sluchu a zraku, neprijemné perioralne pocity, agiticia, halucinacie, euforia, parestézie
(napr. cirkumolérna parestézia a znecitlivenie jazyka), zavraty, tinitus, rozmazané videnie, nevolnost,
vracanie, dyzartria. Triaska a svalové zasklby mozu byt prejavmi hroziacich zachvatov
generalizovanych kf¢ov. Subkonvulzivne plazmatické koncentracie lidokainu Casto tiez vedu k
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ospanlivosti a sedacii. Tachykardia, hypertenzia a navaly tepla sa mézu vyskytnut’ ako a prejav
inicialnej stimulacie sympatického nervového systému.

Depresia
Pri progresii intoxikéacie CNS sa objavuje narastajtice poskodenie funkcii mozgového kmena vo forme
utlmu dychania a komy, a to az do tmrtia.

Ucinky na kardiovaskuldrny obeh:
Nehmatatel'ny pulz, bledost’, hypotenzia, bradykardia, arytmia, kardiovaskularny kolaps, ventrikularna
fibrilacia, zastavenie srdca.

Nahla hypotenzia je ¢asto prvym prejavom kardiovaskularnej toxicity lidokainu. Hypotenzia je
spdsobena najmé poruchou alebo blokovanim vedenia srdcovych impulzov. Tieto toxické ucinky sa
vSak menej vyznamné ako ucinky na CNS.

Liecba

Vyskyt centralnych nervovych alebo kardiovaskularnych symptémov si vyZaduje nasledujticu

nudzovi lie¢bu:

o Okamzite preruste podavanie lieku.

o Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest.

o Dodajte dodatocny kyslik. V pripade potreby zabezpecte umelu ventilaciu Cistym kyslikom —
asistovanu alebo riadent — najprv cez masku a airbag, potom intubujte. Kyslikova liecba musi
pokraCovat, kym sa vSetky vitalne funkcie nevratia do normalu.

o Pozorne sledujte krvny tlak, pulz a Sirku zrenic.
o Udrziavajte krvny obeh dostato¢nym prisunom intravenoznej tekutiny.
o V pripade potreby okamzite zacnite s kardiopulmonalnou resuscitaciou.

Tieto opatrenia su pouZite'né aj v pripade nahodnej celkovej spinalnej anestézie, ktora sa najprv
prejavi nepokojom, hlasom prechadzajicim do Sepotu a ospanlivost'ou. Ospanlivost moze prejst’ do
bezvedomia a zastavenia dychania.

Dalsie lie¢ebné opatrenia zahfiiaji:

Akttna zivot ohrozujlica hypotenzia sa ma lie€it’ intravendznymi vazopresormi. Bradykardia
spdsobena zvySenym vagovym tonusom sa ma lie€it’ intravendznym podanim atropinu. Ki¢e
nereagujuce na dostato¢nu oxygenaciu sa maju liecit’ intravenéznym podanim benzodiazepinov alebo
ultrakratkodobo posobiacich barbituratov.

Centralne posobiace analeptika st kontraindikované.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Lidokain nie je mozné eliminovat’ hemodialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lokalne anestetika, amidy, ATC kéd: NO1BB02
Antiarytmika, skupina IB, ATC kod: CO1BB01

Mechanizmus uéinku

Lokadlna a regiondlna anestézia

Lidokain je lokalne anestetikum amidového typu.

Lidokain znizuje priepustnost’ bunkovych membran pre kationy, najma sodné i6ny, pri vyssich
koncentraciach aj pre iony draslika. To vedie v z&vislosti od koncentracie lidokainu k zniZene;j
excitabilite nervovych vlakien, pretoze sa spomal’uje zvySovanie priepustnosti sodika, ktoré vyvolava
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akény potencial. Z vnutra bunky vstupuje molekula lidokainu do otvoreného sodikového kanala a
blokuje ho vézbou na Specificky receptor. Priamy uc¢inok inkorporacie lidokainu do bunkovej
membrany je ovel'a menej dolezity.

Pretoze lidokain musi pred dosiahnutim miesta Gi¢inku prejst’ do bunky, jeho G¢inok zavisi od jeho
pKa a od pH prostredia, t.j. od podielu vol'nej bazy, ktora je tou molekularnou sucast’'ou, ktora

prevazne migruje cez lipofilné membrany nervovych vlakien.

V zapalenych tkanivach je lokalny anesteticky uc¢inok znizeny v dosledku nizsieho pH v takychto
oblastiach.

Antiarytmickd liecba
V membrénach vldkien myokardu lidokain inhibuje velké prechodné zvysenie permeability membrany

pre sodikové kanaly pocas platé akéného potencidlu a zvySuje eflux draslika pocas repolarizicie.

V Purkynovych vlaknach sa skracuje trvanie akénych potencialov a ich efektivny refraktérny cas,
pricom sa spomal’uje vedenie impulzov.

Vedenie impulzov v sinusovom uzle a supraventrikularnej oblasti zostavaji prakticky neovplyvnené.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost’

Lokalna a regiondlna anestézia

Lidokain inhibuje funkciu excitabilnych Struktar, ako su senzorické, motorické a autondmne nervové
vlakna a systém vedenia srdcovych impulzov. Lidokain reverzibilne inhibuje vedenie v citlivych
nervovych vladknach v oblasti podania. Poradie straty funkcie nervu je nasledovné: bolest’, teplota,
dotyk a tlak.

Lokalny anesteticky u¢inok lidokainu trva priblizne 30 minut — 3 hodiny v zavislosti od typu
anestézie.

Antiarytmickad liecba
V myokarde su zvyS$ené excitacné a fibrila¢né prahy.

Lidokain potlaca heterotopické kardiostimulatory a akéné potencialy vychadzajice z oneskorenych
potencialov a tachyarytmie spésobené cirkularnym rytmom.

Ked’ je membrana depolarizovana,

sodikové kanaly silnejSie viazu lidokain. Preto je antiarytmicky i¢inok lidokainu obzvlast vyrazny v
pripadoch zvySenej excitacnej frekvencie.

Utinok lidokainu sa zosilni, ak je pokojovy potencidl menej negativny, napr. pri hyperkaliémii a/alebo
ischémii myokardu. V situaciach hyperpolarizacie, napr. v désledku hypokaliémie je Gi¢inok lidokainu
znizeny.

Ukéazalo sa, ze lidokain eliminuje reentry ventrikularne arytmie v neskorej myokardialnej faze d’alSou

depresiou a blokovanim vedenia v reentry drahe.

Terapeutické plazmatické koncentracie sa maju pohybovat’ medzi 1,5 a 5 mg/l. Pri prekroceni5 mg/1
mozno ocakavat’ toxické ucinky na CNS a kardiovaskularny systém.

Iné farmakologické ucinky

Lidokain vykazuje slabt parasympatolyticku aktivitu.
Intradermalne podany lidokain posobi v nizkych koncentraciach ako mierne vazokonstrikcium a vo
vyssich koncentraciach ako vazodilatancium.

Antiarytmicka liecba
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Utinky lidokainu na kontraktilitu myokardu, krvny tlak, srdcovy vydaj a srdcova frekvenciu st velmi
malé.

Pacienti s poruchou funkcie sinusového uzla v§ak mozu na ucinok lidokainu, ktory potlaca vedenie,
obzvlast’ vyrazne reagovat’.

V obdobi bezprostredne po infarkte myokardu moze lidokain zvysit’ koronarny prietok krvi.
Pediatricka populacia

Neexistuju ziadne udaje, ktoré by naznacovali, Ze by sa farmakodynamické vlastnosti lidokainu u deti
mali 1i8it’ od farmakodynamickych vlastnosti stanovenych pre dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Plazmatické koncentracie zavisia od miesta a spdsobu podania. Medzi mnozstvom podaného
lokalneho anestetika a maximalnymi plazmatickymi koncentraciami vsak nie je vyrazny vzt'ah. Po
intravendznom podani je biologicka dostupnost’ 100 %. Maximalne koncentrécie sa dosiahnu
najneskor do 30 minut, u vacsiny pacientov st maximalne koncentracie dosiahnuté do 10 — 20 mint.

Po intramuskuldrnej injekcii 400 mg monohydratu lidokainium-chloridu na interkostalnu blokadu
bola maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) stanovena na 6,48 mg/l, ktord bola dosiahnuta po 5 —
15 minttach (tmax).

Po intravenoznom podani je nastup terapeutického ti¢inku lidokainu rychly. Terapeutické plazmatické
koncentracie sa dosiahnu v priebehu 1 — 2 minit. U¢inok bolusovej injekcie trva 10 — 20 minut; aby sa
zachoval terapeuticky u¢inok lidokainu, jeho podavanie musi pokra¢ovat’ vo forme intravendznej
infuzie.

Po kontinudlnej infuzii a bez podania nasycovacej davky sa rovnovazny stav plazmatickej
koncentracie nedosiahol skor ako do 5 hodin (rozsah 5 — 10 hodin) od zaciatku infizie. Terapeutické
koncentracie vSak boli dosiahnuté uz po 30 — 60 minutach.

Po subkutiannom podani dosiahli hodnoty Cnax 4,91 mg/1 (vaginalna injekcia) alebo 1,95 mg/l
(abdominalna injekcia). V §tadii zahfnajtcej 5 zdravych dobrovolnikov po maxilarno-bukélne;j
infiltranej anestézii s 36 mg lidokainu s pouzitim 2 % roztoku dosiahla hodnota Ciax 0,31 mg/1.

Po epidurdlnej injekcii sa namerané maximalne plazmatické koncentracie nie st priamo umerné
podanej davke. Podanie 400 mg viedlo k hodnotdm Ciax 3 — 4 mg/1. Nie st dostupné Ziadne udaje o
farmakokinetike po intratekalnom podani.

Distribticia

Lidokain méa dvojfazovi kinetiku eliminacie. Po intravendznom podani sa lie¢ivo najskor rychlo
distribuuje z centralneho kompartmentu do intenzivne prekrvenych tkaniv a organov (a-distribu¢na
faza). Po tejto faze nasleduje redistribucia do kostrovych svalov a tukového tkaniva. Pol¢as premeny
pocas fazy a-distribucie je priblizne 4 — 8 mintt. Distribucia do periférnych tkaniv sa predpoklada do
15 minut.

Miera vézby na plazmatické bielkoviny je u dospelych priblizne 60 — 80 %. Zavisi od koncentracie
lieCiva a okrem toho od koncentracie a-1-kyslého glykoproteinu (AAG). AAG je protein akutnej fazy,
ktory viaZe vol'ny lidokain a mdze byt zvySeny napr. po traume, operacii alebo popaleninach v
zavislosti od patofyziologického stavu pacienta. Naopak, ukézalo sa, ze koncentracie AAG su nizke u
novorodencov a pacientov s poruchou funkcie pecene, ¢o vedie k vyraznému znizeniu véizby lidokainu
na plazmatické bielkoviny.

Distribu¢ny objem moze byt zmeneny u pacientov s d’alSimi ochoreniami, napr. srdcovou
nedostato¢nost’'ou, pe¢enovou nedostatoénost’ou alebo renalnou insuficienciou.
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Biotransformaécia

Okrem distribucie lidokainu v inych kompartmentoch (napr. cerebrospinalnom moku) sa liec¢ivo
rychlo metabolizuje v pe€eni monooxygenazami, najmé oxidacnou dealkylaciou, hydroxylaciou na
aromatickom kruhu a hydrolyzou amidovej vizby. Hydroxylované derivaty podliehaji konjugacii.
Celkom sa priblizne 90 % lidokainu metabolizuje na 4-hydroxy-2,6-xylidin, na 4-hydroxy-2,6-
xylidinglukuronid a v mensej miere na aktivne metabolity monoetylglycinxylidid (MEGX) a
glycinxylidid (GX). Dva posledné metabolity mézu akumulovat’ pocas infuzii s dlh§im trvanim alebo
v pritomnosti renalnej insuficiencie v dosledku ich dlhsieho pol¢asu premeny v porovnani so
samotnym lidokainom.

Pri ochoreniach pecene moze byt rychlost’ metabolizmu znizend na 10 — 50 percent normalne;j
hodnoty.

Vysledky s l'udskymi peceniovymi mikrozomami a rekombinantnymi l'udskymi izoformami CYP
preukézali, ze enzymy CYP1A2 a CYP3A4 st hlavnymi izoformami CYP, ktoré sa podiel’aju na N-
deetylacii lidokainu.

Zda sa, ze prietok krvi peceiiou obmedzuje rychlost’ metabolizmu lidokainu. V dosledku toho méze
byt plazmaticky ti2 lidokainu a jeho metabolitov predizeny a mozno o¢akavat’' vyznamné ¢inky na
farmakokinetiku a davkovanie lidokainu u pacientov s poruchou perfuzie pecene, napr. po akiitnom
infarkte myokardu, pri srdcovej nedostato¢nosti, ochoreniach pecene alebo kongestivnom zlyhavani
srdca.

Eliminacia
Menej ako 10 % lidokainu sa vylucuje v nezmenenej forme mocom, zvysna cast’ vo forme
metabolitov.

Eliminac¢ny polcas je 1,5 — 2 hodiny u dospelych a cca. 3 hodiny u novorodencov.

Polcasy premeny aktivnych metabolitov monoetylglycinxylididu (MEGX) a glycinxylididu (GX) st
2 — 6 hodin a 10 hodin.

Kedze ich plazmatické ti,, si dlhSie ako v pripade lidokainu, pocas dlhsej infizie moze dojst’ k
akumulécii metabolitov, najmi GX.

Okrem toho rychlost’ eliminacie zavisi od pH; moze sa zvysit’ okyslenim mocu. Plazmaticky klirens je
priblizne 0,95 ml/min.

Pediatricka populacia

Po epiduralnej anestézii matky bol elimina¢ny polcas u novorodenca priblizne 3 hodiny; po infiltracii
perinea a po paracervikalnej blokade bola pritomnost’ lidokainu zistena v moc¢i novorodenca pocas
48 hodin po anestézii.

Plazmaticky ti» sa u novorodencov zvysuje 2 — 3-nasobne v désledku pomalsej rychlosti metabolizmu
a Ciasto¢ne v dosledku zvicseného distribu¢ného objemu. Absorpcia a eliminacia mézu byt u deti
rychlejsie ako u dospelych, hoci iné §tadie naznacili, Ze rozdiely vo farmakokinetike (medzi detmi a
dospelymi) sa zmensujt korekciou na telesnii hmotnost’.

Farmakokinetika v osobitnych klinickych situaciach

V pripade rendlnej insuficiencie sa plazmaticky pol€as lidokainu zdal byt nezmeneny, s vynimkou
urcitej akumulacie GX pocas infuzie trvajiicej 12 hodin alebo dlhSie. Zda sa, Ze tato akumulacia je
spojena s dlhodobym podavanim lieku. AvSak u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou bol
klirens lidokainu priblizne polovi¢ny a polcas lidokainu bol priblizne dvojnasobny ako u zdravych
0s6b. Elimina&ny poléas a distribu¢ny objem sa mozu javit predizené resp. zvysené u starsich
pacientov v dosledku znizeného srdcového vydaja a/alebo prietoku krvi pecenou.

Gravidita a dojcenie
Lidokain prechadza cez placentarnu bariéru jednoduchou difiziou a k plodu sa dostane v priebehu
niekol’kych minit po podani. Po epiduralnom podani je pomer plazmatickych koncentracii plodu a
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matky 0,5 — 0,7. Po infiltracii perinea a po paracervikalnej blokade boli v pupo¢nikovej krvi zistené
vyrazne vyssie koncentracie lidokainu.

Plod je schopny metabolizovat’ lidokain. Koncentracie v krvi plodu predstavuja priblizne 60 %
koncentracii v krvi matky. V dosledku nizSej vazby na plazmatické bielkoviny v krvi plodu je
koncentracia farmakologicky aktivneho volného lidokainu 1,4-nasobkom koncentracie u matky.
Lidokain sa vylucuje do materského mlieka len v malych mnozstvach.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre I'udi.

Toxicita po jednorazovej davke
Bolo vykonanych mnozstvo $tudii aktitnej toxicity lidokainu na r6znych druhoch zvierat. Toxicita sa
prejavuje vo forme priznakov stvisiacich s CNS. Patrili sem aj zachvaty s fatdlnymi nésledkami.

U cloveka boli hlasené toxické plazmatické koncentracie lidokainu veduce ku kardiovaskularnym
alebo centralnym nervovym priznakom v rozmedzi 5 — 10 pg/l.

Mutagénny a tumorogénny potencial

Stadie mutagenity s lidokainom ukazali negativne vysledky. Existuju viak zistenia, ktoré naznaduju,
ze metabolit lidokainu, 2,6-xylidin, ktory sa vyskytuje u potkanov a pravdepodobne aj u I'udi, mé6ze
byt mutagénny. Mutagénny uc¢inok bol preukazany v testoch in vitro aplikujacich vel'mi vysoké,
takmer toxické davky metabolitu.

V sucasnosti neexistuju ziadne naznaky mutagénneho u¢inku samotného lidokainu.

V studii karcinogenity s transplacentarnou expoziciou potkanov 2,6-xylidinu a naslednym podavanim
rovnakej latky pocas 2 rokov sa preukazal tumorogénny potencial. Tento vysoko citlivy test preukazal
vyskyt benignych a malignych nadorov v nosovej dutine (ethmoturbinalia).

Vyznam tychto zisteni pre cloveka nemozno s urcitostou vylucit', ak sa vysoké davky podavali
dlhodobo. Kedze sa vSak lidokain zvycajne nepouziva dlhodobo, neocakavaju sa ziadne rizika, ak sa
pouziva podl'a uvedenych pokynov.

Reprodukéna toxicita

Skumanie reprodukénej toxicity neodhalilo embryotoxické alebo teratogénne ucinky. Pozorovalo sa
len zniZenie telesnej hmotnosti plodu.

Pri podavani brezivym potkanom v davkach takmer takych vysokych, ako su terapeutické maximalne
davky aplikované u ¢loveka, boli pozorované neurologické odchylky v spravani u potomstva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

hydroxid sodny (na apravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Lidokainium-chlorid je nekompatibilny s roztokmi obsahujucimi hydrogenuhlicitan sodny, s

injek¢énymi liekmi s obsahom amfotericinu B, metohexitalu sodného, fenytoinu a inych alkalickych
roztokov.
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Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvoreny: 3 roky

Po prvom otvoreni

Po otvoreni sa ampulky nesmi1 uchovavat’ na neskorsie pouzitie (pozri Cast’ 6.6). Injekény roztok sa
ma podat’ ihned’ po otvoreni ampulky. Nepouzita ¢ast’ zlikvidujte.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.
Po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukézana pocas 24 hodin pri 25°C a 2 az 8°C, ak
sa zriedi 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) roztokom glukézy na
finalnu koncentraciu lidokainu v rozmedzi od 2 mg/ml do 5 mg/ml. 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.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a/alebo zriedeni lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) sa dodava v polypropylénovych ampulkach.

Velkosti balenia:

2 ml ampulky v baleniach po 5, 10, 20, 50 alebo 100

5 ml ampulky v baleniach po 5, 10, 20, 50 alebo 100

10 ml ampulky v baleniach po 5, 10, 20, 50 alebo 100

20 ml ampulky v baleniach po 5, 10, 20, 50 alebo 100

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Kompatibilita
Lidocaine Noridem 20 mg/ml (2 % m/V) mozno zriedit’ roztokom chloridu sodného s koncentraciou
9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %).

Pouziva sa len vtedy, ak je roztok Ciry, bezfarebny a prakticky bez Castic a ampulka a jej uzaver st
neposkodené.

Ampulky st len na jednorazové pouzitie. Po otvoreni ampulku a vSetok nepouzity obsah zlikvidujte.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noridem Enterprises Ltd.,
Makariou & Evagorou 1,
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