Lignocainum hydrochloricum WZF 1%, Lignocainum hydrochloricum WZF 2% (Lidocaini hydrochloridum monohydricum). Sktad i
postaé: Lignocainum hydrochloricum WZF 1%. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini
hydrochloridum). Kazda amputka 2ml zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego. Kazda fiolka 20 ml zawiera 200 mg lidokainy
chlorowodorku jednowodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Séd. Kazdy ml roztworu zawiera 2,75 mg sodu. Lignocainum
hydrochloricum WZF 2%. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini hydrochloridum). Kazda
amputka 2 ml zawiera 40 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego. Kazda fiolka 20 ml zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. Kazdy ml roztworu zawiera 2,36 mg sodu. Roztwér do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Znieczulenie regionalne - nasiekowe, blokady nerwéw, pni nerwowych i splotéw nerwowych,
podpajeczynéwkowe, zewnatrzoponowe - w chirurgii ogélnej, urologii, ortopedii, ginekologii, potoznictwie, ponadto w ré6znych procedurach
diagnostycznych i terapeutycznych. Komorowe zaburzenia rytmu serca (przedwczesne skurcze komorowe, czestoskurcz komorowy),
zwlaszcza w przebiegu ostrego zawatu miesnia sercowego lub po przedawkowaniu glikozydéw nasercowych. Leczenie bolu w okresie
okotooperacyjnym, jako sktadnik analgezji prewencyjnej (zapobiegawczej) i analgezji multimodalnej (wielokierunkowej).Leczenie bélu
neuropatycznego, jako lek drugiego rzutu. Dawkowanie i spos6b podawania: Znieczulenie regionalne. Maksymalna dawka jednorazowa
lidokainy dla dorostego pacjenta wynosi 200 mg (4,5 mg/kg mc.). Podane dawki majg charakter orientacyjny i dotyczg oséb dorostych, w
dobrym stanie ogéinym, bez choréob wspotistniejacych. U dzieci nie nalezy przekracza¢ dawki 3 mg/kg mc. Lidokaine nalezy dawkowaé¢
indywidualnie, kierujac sie masg ciata i stanem ogélnym pacjenta. W trakcie znieczulenia pacjenta nalezy nadzorowac oraz monitorowac
czynnosci zyciowe. Sita i czas dziatania lidokainy zalezg od stezenia i objetosci zastosowanego roztworu. Zwiekszenie objetosci i stezenia
przyspiesza, wydtuza i nasila dziatanie miejscowo znieczulajace. Lidokaine, podobnie jak inne $rodki miejscowo znieczulajace, nalezy
podawacé powoli, po uprzednim wykonaniu préby aspiracji, co pozwala unikngé¢ niezamierzonego podania donaczyniowego. Podczas
wykonywania znieczulenia zewnatrzoponowego podanie zasadniczej dawki srodka znieczulajacego nalezy poprzedzi¢ dawka testowg (3 do
5 ml chlorowodorku lidokainy z dodatkiem adrenaliny). Po omytkowym, donaczyniowym podaniu dawki testowej zawarta w niej adrenalina
wywotuje wyrazne przyspieszenie czynnosci serca. Dlatego przez 5 minut po podaniu nalezy obserwowac¢ zapis EKG na ekranie monitora.
Negatywny wynik testu uprawnia do wstrzykniecia (z szybkoscig 25-50 mg/min) pozostatej dawki srodka znieczulajgcego. W tym czasie
nalezy utrzymywac staty, stowny kontakt z pacjentem i jezeli pojawig sie nawet tagodne objawy przedawkowania, nalezy natychmiast
przerwac iniekcje. Dawka testowa pozwala réwniez uniknga¢ niebezpieczenstw zwigzanych z niezamierzonym, podpajeczynéwkowym
wstrzyknigciem produktu z nastgpowym catkowitym znieczuleniem rdzeniowym. Odstepy miedzy kolejnymi, podawanymi zewngtrzoponowo
dawkami produktu nie powinny by¢ krétsze niz 90 minut. Maksymalna dawka lidokainy podawana w trakcie blokady okotoszyjkowe;j
(podczas porodu i w ginekologii) nie powinna przekracza¢ 200 mg co 90 minut. Nalezy zawsze stosowac¢ najmniejsze skuteczne dawki
lidokainy, aby ograniczy¢ ryzyko przedawkowania. Produkt mozna rozciencza¢ 0,9% roztworem chlorku sodu. Znieczulenie regionalne.
Stezenie leku 0,5-2%. Znieczulenie nasiekowe - dawka maksymalna do 200 mg. Stezenie leku 0,5-2%. Blokady pni i splotdw nerwowych -
dawka maksymalna do 200 mg. Stezenie leku 0,5-2%. Znieczulenie zewnatrzoponowe - dawka maksymalna do 200 mg. Stezenie leku
1-2%. Znieczulenie podpajeczynéwkowe - dawka maksymalna do 80 mg (1,5 do 4 ml). Stezenie leku 0,5%-1%. Znieczulenie odcinkowe
dozylne - dawka maksymalna do 200 mg. Zaburzenia rytmu serca. W celu leczenia zaburzen rytmu u oséb dorostych podaje sie dozylnie
lidokaine w jednorazowej dawce wynoszacej od 50 do 100 mg, lub w dawkach podzielonych po 25 do 50 mg na minute. Jesli poczatkowa
dawka nie byta skuteczna, kolejng (50 do 100 mg) mozna podac¢ po uptywie 5 minut. Nie nalezy przekracza¢ dawki 200 do 300 mg w ciggu
godziny. U chorych z tendencjg do nawrotéw zaburzen rytmu lub opornych na dziatanie doustnych lekow przeciwarytmicznych mozna
zastosowac ciagtg infuzje dozylna lidokainy z szybkoscig od 1 do 4 mg/min (20 do 50 pg/kg mc./min) pod statg kontrolg EKG. Infuzje nalezy
przerwac, gdy ustgpig zaburzenia rytmu lub pojawig sie objawy przedawkowania. U oséb w wieku podesztym nalezy dawke dostosowac do
ogolnego stanu pacjenta. Natomiast zaburzenia rytmu serca u dzieci leczy sie lidokaing podawang dozylnie w dawce 0,8 do 1 mg/kg mc.,
ktérg w razie potrzeby mozna powtarzac do facznej dawki 3 do 5 mg/kg mc. Lidokaine mozna réwniez podawaé w ciagtej infuzji dozylnej z
szybkoscig 10 do 50 pg/kg mc./min. Leczenie bélu w okresie okotooperacyjnym. Lidokaina podawana dozylnie w okresie okotooperacyjnym
jest stosowana u pacjentéw dorostych jako adiuwant w terapii multimodalnej (wielokierunkowej) i w analgezji prewencyjnej
(zapobiegawczej). Lidokaine podaje sie dozylnie w zabiegach operacyjnych z niewielkim do znacznego i rozlegtego urazem tkanek.
Zazwyczaj stosowane dawkowanie: dawka nasycajgca 1,5 mg/kg mc. podawana w bolusie, a nastepnie 1,5-3 mg/kg mc./godz. w infuzji
ciagtej w trakcie operaciji; zalecane jest rozpoczecie podawania lidokainy 30 minut przed indukcjg znieczulenia, jednak nie pdzniej niz w
czasie indukcji znieczulenia. W okresie pooperacyjnym: 1-3 mg/kg mc./godz. w infuzji ciagtej przez 24-48 godz. Jesli u pacjenta lidokaina
stosowana jest jednoczesnie jako lek znieczulajacy miejscowo (nasiekowo), np. w celu ostrzykniecia przewidywanej linii ciecia oraz w infuzji
dozylnej, catkowita dawke lidokainy nalezy zmniejszy¢. Jedli istnieje taka koniecznos$¢, infuzje dozylng lidokainy mozna rozpocza¢ 4-8
godzin po podaniu ostatniej dawki (w bolusie) leku stosowanego w znieczuleniu regionalnym. W przypadku nieudanego znieczulenia
zewnatrzoponowego, po zatrzymaniu infuzji ciggtej do przestrzeni zewnatrzoponowej i bez podania dawki do przestrzeni zewnatrzoponowe;j
w bolusie, ciggta infuzja dozylna lidokainy moze by¢ rozpoczeta natychmiast, ale bez podania dozylnego w bolusie. Dawke lidokainy nalezy
zmniejszy¢ w stanach, w ktérych moze doj$¢ do zwiekszenia wolnej frakcji leku w surowicy — kwasicy, hiperkapnii, hipoksji, hipoproteinemii
oraz zaburzen czynnosci watroby i (lub) nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig krazenia, watroby i (lub) nerek nalezy zmniejszy¢ dawke
lidokainy i monitorowa¢ czynnos$c¢ uktadu krazenia. Leczenie pacjentdw z bolem neuropatycznym. Dorosli. Infuzja ciaggta dozylna w dawce
3-5 mg/kg mc. przez minimum 30 minut, ale nie dtuzej niz 6 godzin, raz na dobe. Sposéb podawania. Produkt mozna stosowa¢ dozylnie,
nasiekowo, podpajeczynéwkowo i zewnatrzoponowo. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub inne leki miejscowo
znieczulajgce o budowie amidowej, lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Ogélne przeciwwskazania do wykonywania znieczulenia
podpajeczynéwkowego i zewnatrzoponowego, niezaleznie od rodzaju $rodka znieczulajgcego: ostre choroby osrodkowego uktadu
nerwowego (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie $rodczaszkowe); zwezenie
kanatu rdzenia kregowego, czynne choroby kregostupa (np. proces zapalny, gruzlica kregostupa, guzy) lub niedawno przebyte urazy
kregostupa (np. ztamania). Posocznica; podostre zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej, zakazenie skory
w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy, wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny, zaburzenia krzepniecia lub leczenie
lekami przeciwzakrzepowymi. Infuzja dozylna lidokainy stosowanej w leczeniu bolu w okresie okotooperacyjnym jest przeciwwskazana,
jezeli jednoczesnie stosowane jest znieczulenie regionalne, szczegdlnie takie, w ktérym podaje sie lek znieczulenia miejscowego w bolusie
lub w duzych dawkach (np. znieczulenie zewnatrzoponowe, znieczulenia pni i splotdw nerwowych). Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Znieczulenie miejscowe za pomocg lidokainy moze byé wykonywane wytgcznie przez lekarzy dobrze znajgcych technike
znieczulen oraz przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu nastepstw przedawkowania lidokainy, ktére mogg pojawi¢ sie w trakcie
znieczulenia regionalnego. W pomieszczeniu, w ktérym wykonywane sg znieczulenia, musi znajdowac sie zrédto tlenu, sprzet
resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed przystgpieniem do znieczulenia nalezy zapewni¢ dostep do zyly. Opdznienie podjecia dziatan
resuscytacyjnych moze prowadzi¢ do niedotlenienia, kwasicy, zatrzymania czynnosci serca, a nawet zgonu pacjenta. Kazde wstrzyknigcie
lidokainy w celu znieczulenia nalezy poprzedzi¢ probg aspiracji, aby unikng¢ niezamierzonego podania donaczyniowego. Warunki



bezpiecznego stosowania lidokainy. Odpowiednie dawkowanie, poprawna technika znieczulenia, przestrzeganie srodkéw ostroznosci oraz
gotowosc¢ do podjecia postepowania resuscytacyjnego. Powtarzanie dawek lidokainy moze doprowadzi¢ do niebezpiecznie wysokiego
wzrostu stezenia w surowicy. Poniewaz ogdlna reakcja na wysokie stezenie zalezy od stanu pacjenta, u 0s6b wyniszczonych, w podesztym
wieku oraz dzieci nalezy dostosowac¢ dawke do masy ciata i stanu zdrowia. Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, dlatego w
przypadkach niewydolnosci watroby nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ zwiekszenia stezenia lidokainy w ptynach ustrojowych. Podczas
znieczulenia nalezy stale monitorowac¢ stan Swiadomosci oraz czynnosc¢ uktadéw krazenia i oddychania. Wczesnymi objawami toksycznych
stezen lidokainy w o$rodkowym ukfadzie nerwowym sg: metaliczny smak w ustach, niepokdj, szumy uszne, zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia, drzenia miesniowe lub sennos¢. Przestrzeganie srodkéw ostroznosci jest szczegodlnie wazne podczas wykonywania znieczulen w
obrebie glowy i szyi. Znieczulenie w obrebie gtowy i szyi moze wywotaé objawy zatrucia mimo zastosowania dopuszczalnej dawki srodka
znieczulajgcego. Opisywano w tych przypadkach zaburzenia Swiadomosci, drgawki, depresje uktadéw oddechowego i krgzenia. Powyzsze
reakcje moga by¢ nastepstwem niezamierzonego donaczyniowego podania lidokainy. Szczegdlnie grozne mogg byé konsekwencje
wstrzykniecia produktu do $wiatta tetnicy zaopatrujacej osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac lidokaine
zewnatrzoponowo pacjentom z blokiem serca, a takze ciezkim nadcisnieniem tetniczym. Przed wykonaniem znieczulenia
podpajeczynéwkowego, bez wzgledu na zastosowany srodek miejscowo znieczulajacy, nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysé dla
pacjenta. Groznym powiklaniem znieczulen centralnych jest catkowite znieczulenie rdzeniowe, ktére jest nastepstwem podania do
przestrzeni podpajeczynéwkowej zbyt duzej dawki srodka miejscowo znieczulajacego. W rezultacie dochodzi do niewydolnosci uktadéw
krazenia i oddechowego. Niewydolnos$é krazenia jest spowodowana rozlegtg blokadg uktadu wspétczulnego, ktérej objawami sg
niedocisnienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy serca. Niewydolno$¢ oddechowa jest spowodowana porazeniem miesni
oddechowych w wyniku zahamowania przewodnictwa w nerwach zaopatrujgcych miesnie oddechowe, w tym réwniez przepone. Ryzyko
wystgpienia wysokiego znieczulenia podpajeczynéwkowego jest wieksze u pacjentéw otylych, z nadcisnieniem wewnatrzbrzusznym oraz u
kobiet w zaawansowanej cigzy. W tych przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke $rodka miejscowo znieczulajacego. Natomiast catkowite
znieczulenie rdzeniowe jest zazwyczaj rezultatem niezamierzonego, omytkowego podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej dawki leku
przeznaczonej do znieczulenia zewnatrzoponowego. Wykonanie znieczulenia podpajeczynéwkowego u pacjenta z hipowolemig
(niezaleznie od rodzaju i dawki zastosowanego $rodka miejscowo znieczulajgcego) moze doprowadzi¢ do nagtego i znacznego obnizenia
ci$nienia tetniczego. Trwate powiktania neurologiczne (brak czucia, zaburzenia czynnos$ci ruchowych lub porazenia) bardzo rzadko sg
nastepstwem znieczulenia podpajeczynéwkowego. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi, takimi
jak stwardnienie rozsiane, porazenie potowicze, porazenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-miesniowe, mimo ze nie obserwowano
nasilenia tych zaburzen po wykonaniu znieczulenia podpajeczynéwkowego. Przed podaniem lidokainy w leczeniu bolu w okresie
okotooperacyjnym oraz w leczeniu bélu neuropatycznego, jako leku drugiego rzutu, nalezy u pacjenta wykluczy¢ i (lub) wyréwnaé
zaburzenia gospodarki wodno- elektrolitowej. Produkt leczniczy zawiera 2,75 mg sodu na kazdy ml roztworu, co odpowiada 0,14%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Amputki 2 ml. Produkt leczniczy zawiera 5,5 mg sodu na
amputke 2 ml, co odpowiada 0,28% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Fiolki 20 ml. Produkt
leczniczy zawiera 55 mg sodu na fiolke 20 ml, co odpowiada 2,75% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b
dorostych. Lignocainum hydrochloricum WZF 2%. Produkt leczniczy zawiera 2,36 mg sodu na kazdy ml roztworu, co odpowiada 0,12%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych. Amputki 2 ml. Produkt leczniczy zawiera 4,72 mg sodu na
amputke 2ml, co odpowiada 0,24% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Fiolki 20 ml. Produkt
leczniczy zawiera 47,2 mg sodu na fiolkg 20 ml, co odpowiada 2,36% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych. Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze chlorku sodu. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna byé
brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informac;ji
dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac¢ sie z charakterystyka produktu
leczniczego stosowanego rozcienczalnika. U pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu w produkcie
gotowym do podania. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane lidokainy sg zazwyczaj rezultatem jej nadmiernego stezenia w
ptynach ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzgledne lub bezwzgledne), zaburzen kinetyki lub
niewlasciwej techniki wstrzykiwania. Dziatania niepozadane zostaly podzielone ze wzgledu na czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo
rzadko reakcje nadwrazliwosci (zwykle zmiany skérne, pokrzywka, obrzeki). Czesto$¢ nieznana reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Bardzo rzadko: brak czucia, zaburzenia czynnos$ci ruchowych lub porazenia (sg nastepstwem znieczulenia
podpajeczynéwkowego). Czestos¢ nieznana: metaliczny smak w ustach, uczucie oszotomienia, pobudzenie, niepokdj, euforia, drzenia
miesniowe, sennos¢, zaburzenia $wiadomosci, bdle i zawroty glowy, szumy uszne, parestezje, utrata Swiadomosci, drgawki, catkowite
znieczulenie rdzeniowe (w nastepstwie omytkowego podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej zbyt duzej dawki lidokainy), wysokie
znieczulenie podpajeczynéwkowe (w nastepstwie podania do przestrzeni podpajeczynéwkowej zbyt duzej dawki lidokainy). Zaburzenia
oka. Czestos$¢ nieznana zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca. Czestos¢ nieznana: bradykardia, zatrzymanie czynnosci serca (w skrajnie
ciezkich przypadkach). Zaburzenia naczyniowe. Czestos$¢ nieznana niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srédpiersia. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia oddychania, w tym zatrzymanie oddechu. Zaburzenia zotadka i jelit. CzestosS¢ nieznana:
nudnosci, wymioty. Po dozylnym zastosowaniu lidokainy w analgezji multimodalnej (wielokierunkowej) najczesciej wystepowaty: sennos¢,
uczucie zmeczenia, nudnos$ci, dretwienie warg, metaliczny smak w ustach i zawroty gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie dla leku Lignocainum hydrochloricum WZF: 10 mg/ml amputki 2 ml, fiolki 20 ml oraz
20 mg/ml amputki 2 ml, fiolki 20 ml odpowiednio nr: R/0383, R/6791, R/0384, R/6792 wydane przez MZ. Lek wydawany z przepisu lekarza
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