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Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan /
Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan

Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lidocaine Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lidocaine Fresenius Kabi jest lekiem miejscowo znieczulajacym.
Jest stosowany do znieczulenia miejscowego i zniesienia bolu w obszarze ciala, gdzie lek zostal
podany.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Lidocaine Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Lidocaine Fresenius Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lidokainy chlorowodorek, na inne leki
znieczulajgce z grupy amidéw lub na ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie ilosci krwi krazacej w organizmie (hipowolemia);

- jesli u pacjenta wystepuja okreslone zaburzenia czynnosci serca (nieregularny lub zbyt wolny
rytm serca).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lidocaine Fresenius Kabi nalezy oméwi¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka:

- jedli u pacjenta kiedykolwiek wystapily reakcje alergiczne lub dziatania niepozadane, np. wysypka
skérna lub duszno$é po zastosowaniu znieczulenia miejscowego;

- jesli pacjent cierpi na chorobg serca, zwlaszcza zaburzenia rytmu serca;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak amiodaron;

- jesli pacjent jest we wstrzgsie;

- jeSli pacjent cierpi na chorobg ptuc lub zaburzenia oddychania;

- jesli u pacjenta wystepuja napady drgawkowe lub padaczka;

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie sity migsni (meczliwos$¢ migéni okreslane jako miastenia);

- jeéli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia i pacjent jest leczony lekami zapobiegajgcymi
krzepnieciu krwi;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub w stanie ogélnego ostabienia;




- jesli u pacjenta wystepuje zte samopoczucie lub z jakiegokolwiek powodu czuje si¢ zmeczony
i wyczerpany;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba krwi lub jakiekolwiek nieprawidlowosci w sktadzie krwi,
zwlaszcza mate stgzenie potasu we krwi, skutkujgce skurczami migéni i zaparciem (hipokaliemia);

- jesli u pacjenta stwierdzono zwigkszong kwasowo$¢ krwi i tkanek lub niedostateczny poziom
tlenu;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystapily wymioty, biegunka lub krwawienie lub pacjent nie
przyjmowal odpowiedniej ilosci ptynow;

- jesli u pacjenta lub u jego krewnych stwierdzono rzadka dziedziczng chorobe barwnika krwi
(porfiria), ktora wptywa na skérg i uktad nerwowy;

- jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny lub zakazenie w obszarze, w ktéry lek ma byé
wskrzyknigty;

- jesli pacjentka jest w ciazy, planuje cigze lub karmi piersia.

Dzieci
Lidocaine Fresenius Kabi nie jest zalecany do stosowania u noworodkéw (ponizej 1 miesigca zycia).

Lidocaine Fresenius Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, réwniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

W szczegdlnosei nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych

lekéw, poniewaz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Lidocaine Fresenius Kabi:

leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, w tym leki moczopedne, leki beta-adrenolityczne, takie

jak propanolol, tymolol i blokery kanatu wapniowego, takie jak werapamil, prenylamina;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak amiodaron, meksyletyna, fenytoina;

- leki stosowane w stymulacji pracy serca lub w leczeniu wstrzasu, takie jak dopamina;

- leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca lub standw wstrzasu, takie jak dopamina;

- leki stosowane w zapobieganiu powstawania zakrzepéw krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak
heparyna;

- leki stosowane w leczeniu owrzodzenia zoladka, takie jak cymetydyna, ranitydyna;

- leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak kwinuprystyna, dalfoprystyna;

- leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, takie jak amprenawir, atazanawir, darunawir,
lopinawir;

- silne leki przeciwbolowe, takie jak fentanyl, kodeina, petydyna;

- leki stosowane w leczeniu migreny, takie jak ergotamina;

- leki rozluzniajace miesnie, takie jak suksametonium;

- leki stosowane w leczeniu okreslonych typdw drgawek miesni, takie jak serotonina;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak sertyndol, pimozyd, fluwoksamina,
olanzapina, kwetiapina, zotepina;

- leki stosowane w leczeniu nudnosci i wymiot6éw, takie jak dolasetron, tropisetron;

- leki obnizajgce cisnienie w galce ocznej, takie jak acetazolamid;

- doustne leki antykoncepcyjne oraz doustng hormonalng terapig zastepcza.

W przypadku, gdy lidokaina bgdzie podawana razem z adrenaling (epinefryna), pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli wystgpuje u niego nadcisnienie, zmniejszony przeptyw krwi do mézgu,
nadczynnos¢ tarczycy lub przyjmuje leki przeciwdepresyjne. Pacjent, u ktérego planowane jest
zastosowanie silnego $rodka znieczulajacego w celu uspienia, powinien poinformowa¢ lekarza, jesli
w przesztosci otrzymat lidokaing w polaczeniu z adrenaling (epinefiyng).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekéw powinien poinformowaé o tym
lekarza przed zastosowaniem leku Lidocaine Fresenius Kabi.
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Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lidocaine Fresenius Kabi mozna stosowaé u kobiet w cigzy 1 karmiacych piersia w przypadkach, gdy
jest to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zaleznosci od dawki i miejsca podania, lek Lidocaine Fresenius Kabi moze upo$ledza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazd6éw i obstugiwania maszyn. Nalezy zapytaé lekarza, kiedy prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn bedzie bezpieczne.

Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn w przypadku, gdy zastosowanie
leku Lidocaine Fresenius Kabi wplyneto na ich sprawnosé psychomotoryczng.

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan zawiera sod
Ten lek zawiera 85 mg (okoto 3,72 mmol) sodu (gtéwnego skiadnika soli kuchennej) na dawke.
Odpowiada to 4,25 % maksymalnego dobowego spozycia sodu zalecanego u os6b dorostych.

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan zawiera sod
Ten lek zawiera 32 mg (okoto 1,39 mmol) sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na dawke.
Odpowiada to 1,6 % maksymalnego dobowego spozycia sodu zalecanego u 0séb dorostych.

3. Jak stosowacd lek Lidocaine Fresenius Kabi

Lekarz dostosowuje indywidualnie dawke leku na podstawie wieku pacjenta, jego ogélnej kondycji
fizycznej, miejsca podania, rodzaju procedury oraz odpowiedzi na znieczulenie,

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lidocaine Fresenius Kabi

Poniewaz lek jest podawany przez wyszkolony personel medyczny, istnieje niewielkie ryzyko podania
zbyt duzej dawki leku Lidocaine Fresenius Kabi.

Jednak, je$li pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku lub wystapia u niego zawroty glowy
lub uczucie pustki w gtowie, mrowienie lub drgtwienie ust i obszaru wokét ust lub dzwonienie

w uszach, powinien natychmiast poinformowa¢ o tym osobg wykonujacg znieczulenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna
obejmujaca:

- obrzek dloni, stép, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla;

- trudnos$ci w oddychaniu;

- swedzgca wysypka skdrna;

- gorgczka;

- spadek ci$nienia krwi lub wstrzas.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 oséb):
- obnizenie ci$nienia krwi;

- nudnoéci (mdlosei).
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ngsto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0s6b):
parestezje (mrowienie, drgtwienie);

- zawroty glowy;

- spowolnienie pracy serca;

- wazrost cis$nienia krwi;

- wymioty.

Niezbyt cze¢sto (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 100 oséb):

- drgawki (napad drgawkowy);

- uczucie pustki w glowie, sennos¢, utrata przytomnoscei, drzenie, dretwienie jezyka, trudnodci
w méwieniu (objawy te czasami mogg $wiadczy¢ o podaniu zbyt duzej dawki lidokainy).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 1000 osdb):
reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, wysypka skérna, nagle wystepujacy obrzek tkanki
podskornej i bton §luzowych, trudnosci w oddychaniu oraz w cigzkich przypadkach spadek
ci$nienia krwi i wstrzgs;

- wysypka na twarzy, swedzenie twarzy lub obrzek twarzy;

- bol, stan zapalny lub dretwienie w miejscu podania leku utrzymujace sie po ustgpieniu dziatania
leku;

- zaburzenia réwnowagi i koordynacji (uszkodzenia nerwéw obwodowych);

- stan zapalny blon otaczajacych nerwy (zapalenie pajeczyndwki);

- niewyrazne lub podwdjne widzenie;

- czasowa utrata wzroku;

- zaburzenia rytmu serca;

- zatrzymanie akcji serca (atak serca).

Czgsto$¢ nieznana (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niebieskawe zabarwienie skory, bl glowy, dusznosé i uczucie zmeczenia wskutek nieprawidlowej
ilosci methemoglobiny (rodzaj hemoglobiny, ktéra ma ograniczong zdolnoé¢ wigzania tlenu)
we krwi;

- pobudzenie (nerwowosc);

- utrata $wiadomosci;

- szumy uszne (dzwonienie w uszach),

- nadwrazliwo$¢ na dZzwieki,

- trudnodci w oddychaniu lub zatrzymanie oddechu.

Po dokanalowym podaniu leku Lidocaine Fresenius Kabi, nalezy poinformowad lekarza, jesli
u pacjenta wystqgpi ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw:

- bdl lub dretwienie plecow lub koficzyn dolnych;

- trudnosci w chodzeniu;

- problemy w kontrolowaniu oddawania moczu i wyprézniania sie;

- uczucie omdlenia lub pustki w glowie;

- spowolnienie pracy serca lub tetna.

Informacja dla pacjentéw, ktorzy po zabiegu wychodzq do domu, zanim ustgpi uczucie dretwienia
lub utrata czucia spowodowane dzialaniem miejscowego leku znieczulajgcego

Gdy w obregbie znieczulonego obszaru utrzymuje si¢ uczucie drgtwienia, moze dojéé do wystapienia
cigzkich urazéw nawet bez wiedzy pacjenta. Nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosé i unikaé urazow
do czasu powrotu normalnego czucia w znieczulonym obszarze ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna takze zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Lidocaine Fresenius Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleceii dotyczacych przechowywania leku.

Po otwarciu ampulki, zawarto$é nalezy natychmiast zuzy¢, a niezuzyty roztwor zniszezy¢.
Nie stosowaé leku w przypadku, gdy amputka jest uszkodzona lub peknigta.

Po rozcieficzeniu w roztworze chlorku sodu 9 mg/mL (0,9 %) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL
(5%), w éciéle aseptycznych warunkach, roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli rozcieficzony roztwér nie jest zuzyty natychmiast, nie nalezy go przechowywaé dluzej niz

12 godzin w $cile aseptycznych warunkach, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoséci oznacza ostatni dziel podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lidocaine Fresenius Kabi
- Substancja czynng leku jest lidokainy chlorowodorek.

Lidocaine 1% Fresenius Kabi, 10 mg/mL, roztwér do wstrzykiwati:

Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku, co odpowiada 8,11 mg
lidokainy.

Kazde 5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku.

Kazde 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.

Kazde 20 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.

Lidocaine 2% Fresenius Kabi, 20 mg/mL., roztwér do wstrzykiwati:

Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku, co odpowiada 16,22 mg
lidokainy.

Kazde 5 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.

Kazde 10 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.

Kazde 20 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku,

- Pozostate skiadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony
(do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lidocaine Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Lidocaine Fresenius Kabi to klarowny, bezbarwny, wodny roztwor, bez widocznych czastek.
Lidocaine Fresenius Kabi znajduje si¢ w amputkach z LDPE, z systemem otwarcia typu ,,fwist-off”.
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Wielko$ci opakowan

5,10, 20, 50 lub 100 amputek po 5 mL
5,10, 20, 50 lub 100 amputek po 10 mL
5, 10, 20, 50 lub 100 amputek po 20 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowari muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwoérea

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

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

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
Belgia Lidocaine Fresenius Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie
Francja Lidocaine Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solution injectable
Wiochy Lidocaina Kabi
Irlandia Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection
Polska Lidocaine 1% Fresenius Kabi

Lidocaine 2% Fresenius Kabi
Portugalia Lidocaina Fresenius Kabi
Rumunia Lidocaind Fresenius Kabi 10mg/ml, 20mg/ml solutie injectabili
Stowenia Lidokain Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Hiszpania Lidocaina Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solucién inyectable
Wielka Brytania Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specijalne ostrzezenia

Lidokaina w roztworze do wstrzykiwan nie jest wskazana do stosowania u noworodkéw. Nie ustalono
optymalnego stezenia leku w surowicy w tej grupie wiekowej, pozwalajacego uniknaé¢ efektu
toksycznego, objawiajacego sie np. drgawkami i zaburzeniami rytmu serca.

Przechowywanie i niezgodno$ci farmaceutyczne

Lek Lidocaine Fresenius Kabi, roztwér do wstrzykiwan moze by¢ rozcieiczany w chlorku sodu

9 mg/mL (0,9 %) lub w roztworze glukozy 50 mg/mL (5%).

Rozcieficzony roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i nie stosowaé w przypadku obecnosci w nim
opalescencji, widocznych czastek lub osadu.

W przypadku, gdy lek zostat rozcieniczony w chlorku sodu 9 mg/mL (0,9 %) lub w roztworze glukozy
50 mg/mL (5%), w $cisle aseptycznych warunkach, roztwér nalezy zuzyé w ciggu 12 godzin.

Lidokaina wykazuje niezgodno$¢ z roztworami zawierajacymi amfoterycyng B, sulfadiazyne sodu,
metoheksital sodu, cefazoline sodu, fenytoing, triazotan glicerolu oraz innymi roztworami o odczynie
zasadowym. Dlatego nie zaleca si¢ mieszania leku Lidocaine Fresenius Kabi z innymi substancjami.

Leki stabilne w $rodowisku kwasnym, takie jak: chlorowodorek adrenaliny, winian noradrenaliny lub
izoprenalina mogg ulega¢ rozktadowi po zmieszaniu z chlorowodorkiem lidokainy, poniewaz
roztwory lidokainy mogg zwigcksza¢ pH roztworu powyzej maksymalnej wartosci pH, w ktorym sa
stabilne.

Usuwanie pozostatosei leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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