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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila
Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila:

Fiecare mililitru solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina 10 mg (sub forma de monohidrat)
corespunzator la 8,11 mg de lidocaina.

Fiecare 5 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 50 mg.

Fiecare 10 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 100 mg.

Fiecare 20 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila:

Fiecare mililitru solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina 20 mg (sub forma de monohidrat)
corespunzator la 16,22 mg de lidocaina.

Fiecare 5 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 100 mg.

Fiecare 10 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Fiecare 20 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 400 mg.

Excipient cu efect cunoscut

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila:
Fiecare mililitru solutie injectabila contine sodiu aproximativ 0,124 mmol.
Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila:
Fiecare mililitru solutie injectabila contine sodiu aproximativ 0,093 mmol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie apoasa limpede, incolora, fara particule vizibile.
pH-ul solutiei: 5,0 — 7,0.

Osmolalitatea solutiei: 280 — 340 mOsm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Anestezie locala prin infiltrare de suprafata, regionala (bloc nervos minor si major), epidurala si
caudala, anestezie dentara, de sine statatoare sau in combinatie cu adrenalina.

4.2  Doze si mod de administrare



Doze

Doza trebuie ajustata in functie de raspunsul pacientului si de locul de administrare. Trebuie
administrata concentratia cea mai scazuta si doza cea mai mica care produc efectul dorit. Doza
maxima pentru adultii sanatosi nu trebuie sa depaseasca 200 mg.

Volumul de solutie utilizat joac un rol in dimensiunea ariei de raspandire a anesteziei. In cazul in care
se doreste administrarea unui volum mai mare cu 0 concentratie mai mica, atunci solutia standard
trebuie sa fie diluata cu ser fiziologic (NaCl 0,9%). Aceasta dilutie trebuie preparata imediat Tnainte de
administrare.

Adulyi si adolescenti (cu vdrsta cuprinsa intre 12 - 18 ani)
Dozele unice de lidocaina (pentru orice tip de anestezie, cu exceptia celei spinale) nu trebuie sa
depaseasca 4,5 mg/kg (maximum 200 mg), la adulti si adolescenti.

Pentru anestezia spinala, pot fi administrate pana la 100 mg de medicament. Pentru anestezia epidurala
continua si anestezia caudala continua, doza maxima nu trebuie repetata la intervale de timp mai mici
de 1,5 ore. Pentru bloc paracervical Tn analgezia obstetricala (incluzand avortul), doza maxima
recomandatd (200 mg) nu trebuie repetata la intervale de timp mai mici de 1,5 ore. Pentru anestezie
regionala intravenoasa la adulti, utilizand o solutie de 5 mg/ml, doza administrata nu trebuie sa
depaseascad 4 mg/kg.

Solutiile de 10 mg/ml clorhidrat de lidocaina (fara conservanti) sunt folosite in anestezia epidurala si
anestezia caudala. Pentru a preveni injectarea intravasculard sau subarahnoidiana a unei doze epidurale
mari de lidocaina, o doza de testare de 2-5 ml trebuie injectata cu cel putin 5 minute Tnainte de
administrarea dozei totale.

Pentru anestezie epidurala, sunt necesari n general 2-3 ml de solutie 10 mg/ml pentru fiecare
dermatom care trebuie anesteziat.

Pentru bloc caudal cu scopul analgeziei obstetricale sau pentru bloc toracic epidural, se pot utiliza 20-
30 ml de solutie 10 mg/ml (200-300 mg). Pentru anestezie epidurala lombara, doza este de 25-30 ml
de solutie 10 mg/ml (250-300 mg).

Pentru blocul nervului intercostal: 3 ml de solutie 10 mg/ml (30 mg).

Pentru blocul nervului paravertebral: 3-5 ml de solutie 10 mg/ml (30-50 mg).

Pentru blocul nervului pudendal (fiecare parte): 10 ml de solutie 10 mg/ml (100 mg).

Pentru blocul nervului paracervical (fiecare parte) pentru analgezie obstetricala: 10 ml de solutie 10
mg/ml (100 mg).

Pentru blocuri ale nervului simpatic: bloc al nervului cervical (ganglionul stelat): 5 ml de solutie 10
mg/ml (50 mg).

Pentru bloc al nervului lombar: 5-10 ml de solutie 10 mg/ml (50-100 mg).

Pentru anestezie prin infiltratie percutanata: 1-60 ml de solutie 5 mg/ml sau 0,5 pana la 20 ml de
solutie 10 mg/ml (5-300 mg).

Pentru anestezie regionala intravenoasa: 10-60 ml de solutie 5 mg/ml (50-300 mg).

Copii si adolescenyi

Tn general, doza trebuie redusa la copii. Pentru a reduce posibilitatea aparitiei reactiilor toxice, la copii
trebuie administrate solutii de clorhidrat de lidocaina Tn concentratie de 5 mg/ml sau de 10 mg/ml.
Administrarea de lidocaina prin infiltrare locala la copii sub 12 ani nu trebuie sa depaseasca 3 mg/kg si




nu trebuie repetata mai des de o data la 4 ore.

Grupe speciale de pacienyi
Doza trebuie redusa la pacientii varstnici si tarati.

Mod de administrare

Lidocaina Kabi poate fi administrat prin injectare intravenoasa, intramusculara, subcutanati sau
epidurala. Nu este indicat pentru administrare oftalmica.

Modul de administrare a lidocainei depinde de tipul de procedura (anestezie regionala intravenoasa,
anestezie prin infiltratie, bloc nervos sau anestezie epidurala).

Pentru diluarea Lidocaina Kabi solutie injectabila, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la anestezicele de tip amida sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Lidocaina Kabi este contraindicat la pacientii cu:
- bloc cardiac complet;
- hipovolemie.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Lidocaina trebuie administrata de catre persoane cu abilitati de resuscitare si trebuie sa fie disponibile
echipamente si facilitati pentru resuscitare, atunci cand sunt administrate anestezice locale.

Similar tuturor anestezicelor locale, lidocaina poate cauza efecte toxice acute la nivelul sistemului
nervos central si cardiovascular, atunci cand utilizarea sa produce concentratii plasmatice ridicate,
mai ales dupa administrarea intravascularad de lunga durata.

Lidocaina trebuie folosita cu precautie la:

o pacienti cu disfunctii cardiace in ceea ce priveste generarea impulsului si tulburari de conducere,
deoarece anestezicele locale pot reduce conductibilitatea miocardica (vezi si pct. 4.3);

o pacienti tratati cu antiaritmice de clasa 111 (de exemplu, amiodarona). Acesti pacienti trebuie
tinuti sub atenta supraveghere si necesitd monitorizare ECG, deoarece efectele cardiace ale
lidocainei si ale antiaritmicelor de clasa Il pot fi cumulate (vezi pct. 4.5);

o pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva, bradicardie sau care au suferit o interventie

chirurgicala pe cord;

pacienti aflati in soc sever;

pacienti cu insuficienta respiratorie;

pacienti cu afectiuni cerebrale convulsive;

pacienti cu miastenia gravis;

pacienti cu coagulopatii. Tratamentul cu anticoagulante (de exemplu, heparind), AINS sau

substituenti plasmatici poate determina o tendinta crescuta de sangerare. Lezarea accidentald a

vaselor de snge poate determina sangerari grave. Daca este necesar, timpul de sangerare si

timpul de tromboplastina partial activata (aPTT), timpul Quick si numarul plachetelor trebuie
verificate;

o persoane varstnice si, in general, tarate.

o pacienti cu insuficienta hepatica, deoarece lidocaina este metabolizata la nivel hepatic;

o pacienti cu insuficienta renala, cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min;

Hipopotasemia, hipoxia si tulburéri al echilibrului acido-bazic trebuie corectate inainte de tratamentul
intravenos cu lidocaina.



Tensiunea arteriala trebuie monitorizata in timpul anesteziei spinale. Anestezia epidurald poate
determina hipotensiune arteriala si bradicardie. Acest risc poate fi redus prin pre-incarcarea
circulatorie cu solutii de cristaloizi sau cu solutii coloidale. Hipotensiunea arteriala trebuie tratata
imediat. Trebuie sa se acorde Tntotdeauna atentie pacientilor cu insuficienta cardiovasculara.

Blocul paracervical poate provoca uneori bradicardie sau tahicardie fetala, iar monitorizare atenta a
frecventei cardiace a fatului este necesara (vezi pct. 4.6).

Injectiile n zona capului si a gatului pot fi facute eronat intr-o artera, cauzand simptome cerebrale
chiar si la doze mici.

Injectiile retrobulbare pot ajunge rar pana in spatiul cranian subarahnoid, provocand reactii
grave/severe, incluzand colaps cardiovascular, apnee, convulsii si orbire temporara.

Injectiile retro- si peribulbare cu anestezice locale au un risc scazut de disfunctii motorii oculare
persistente. Cauzele principale includ traume si/sau efecte toxice locale la nivelul muschilor si/sau
nervilor.

Severitatea unei astfel de reactii la nivelul tesutului are legatura cu nivelul traumei, concentratia
anestezicului local si durata de expunere a tesutului la anestezicul local. Din acest motiv, cea mai mica
concentratie si doza eficace de anestezic local trebuie folosite.

Efectul poate fi redus, daca injectarea se face intr-o zona inflamata sau infectata.

Lidocaina injectata intramuscular poate creste concentratiile de creatinfosfokinaza, ceea ce poate
interfera cu diagnosticul de infarct miocardic acut. S-a demonstrat ca lidocaina are proprietati
porfirogenice la animale, prin urmare trebuie evitata la persoane suferinde de porfirie.

Exista rapoarte dupa punerea pe piata privind aparitia condrolizei la pacienti carora le-au fost
administrate postoperator perfuzii intraarticulare continue cu anestezice locale. Majoritatea cazurilor
de condroliza raportate au implicat articulatia umarului. Din cauza mai multor factori concomitenti si a
inconsistentei literaturii stiintifice Tn ceea ce priveste mecanismul de actiune, cauzalitatea nu a fost
determinata. Perfuzarea continua intraarticulara a lidocainei nu este o indicatie aprobata.

Lidocaina solutie injectabila nu este indicata la nou-nascuti. Nu se cunoaste concentratia serica optima
a lidocainei, necesara pentru evitarea toxicitatii, manifestata prin convulsii si aritmii cardiace, la

aceasta categorie de varsta.

Pacienti cu regim hiposodat

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila

Acest medicament contine 85 mg (aproximativ 3,72 mmol) de sodiu pe doza, echivalent cu 4,25% din
doza maxima zilnica recomandatia de OMS, de 2 g de sodiu pentru un adult. Acest lucru trebuie luat ih
considerare la pacientii care urmeaza o dietd cu continut controlat de sodiu.

Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila

Acest medicament contine 32 mg (aproximativ 1,39 mmol) de sodiu pe doza, echivalent cu 1,6% din
doza maxima zilnicd recomandata de OMS, de 2 g de sodiu pentru un adult. Acest lucru trebuie luat in
considerare la pacientii care urmeaza o dietd cu continut controlat de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efecte ale lidocainei asupra altor medicamente

Lidocaina trebuie folositd cu precautie la pacientii carora le sunt administrate alte anestezice locale sau
medicamente cu o structura similard cu anestezicele locale de tip amida (de exemplu, antiaritmice,
cum sunt mexiletin si tocainida), deoarece efectele sistemice sunt aditive.




Nu au fost efectuate studii de interactiune specifica intre lidocaina si antiaritmice de clasa 111 (de
exemplu, amiodarona), dar se recomanda prudenta.

Poate exista un risc crescut de blocaj neuromuscular amplificat si prelungit, atunci cand pacientul este
tratat concomitent cu miorelaxante (de exemplu, suxametoniu).

Efecte ale altor medicamente asupra lidocainei

Medicamentele care inhiba metabolizarea lidocainei (de exemplu, cimetiding, fluvoxamina,
propranolol) pot determina concentratii plasmatice potential toxice, atunci cand lidocaina este
administrata in mod repetat, in doze mari de-a lungul unei perioade de timp Tndelungate. Deoarece
lidocaina are un indice terapeutic mic, dozele de lidocaina trebuie ajustate in mod corespunzator.

O crestere a concentratiilor plasmatice ale lidocainei este posibila si in cazul administrarii
concomitente a medicamentelor antivirale (de exemplu, amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir).
Tn schimb, o scadere a concentratiilor plasmatice ale lidocainei poate fi produsa de medicamente care
pot stimula metabolizarea hepatica a lidocainei (de exemplu, fenitoina, terapia de substitutie
hormonala orald). Doze mai mari de lidocaina ar putea fi necesare.

Administrarea concomitentd de medicamente antiaritmice, beta-blocante si blocante ale canalelor de
calciu poate provoca un efect inhibitor suplimentar asupra conducerii AV, a conducerii
intraventriculare si a contractilitatii.

Exista un risc crescut de aritmie ventriculara la pacientii tratati concomitent cu antipsihotice care
prelungesc sau pot prelungi intervalul QT (de exemplu, pimozida, sertindol, olanzapina, quetiapina,
zotepina), prenilamina, adrenalina (daca este administrata accidental intravenos), antagonisti SHT3 (de
exemplu, tropisetron, dolasetron).

Administrarea concomitenta a medicamentelor vasoconstrictoare duce la prelungirea duratei de
actiune a lidocainei.

In ciuda faptului ca, atunci cand adrenalina (epinefrina) este utilizata Tmpreuni cu lidocaina poate
reduce absorbtia vasculara, exista o crestere semnificativa a pericolului de tahicardie si fibrilatie

ventriculard daca este injectatd in mod accidental intravenos.

Administrarea concomitenta a lidocainei cu alcaloizi ai cornului secarei (de exemplu, ergotamina)
poate cauza o sciddere severa a tensiunii arteriale.

Administrarea intravenoasa a fenitoinei poate amplifica efectele cardiodeprimante ale lidocainei.

Colaps cardiovascular a fost raportat atunci cand bupivacaina a fost folosita la pacienti care se aflau in
tratament cu verapamil si timolol; lidocaina este asemanatoare cu bupivacaina.

Administrarea concomitentd de quinupristin/dalfopristin trebuie evitata, deoarece utilizarea acestui
antibiotic impreuna cu lidocaina poate duce la o concentratie plasmatica crescuta a lidocainei.

Hipopotasemie provocata de diuretice poate antagoniza actiunea lidocainei, daca acestea sunt
administrate concomitent (vezi pct. 4.4).

Trebuie acordata atentie Tn cazul utilizarii sedativelor care afecteaza, de asemenea, functia sistemului
nervos central si care ar putea altera efectul anestezicelor locale.

Dopamina si 5-hidroxitriptamina reduc pragul convulsivant al lidocainei.

Narcoticele sunt cel mai probabil pro-convulsivante, iar acest lucru ar sustine dovada ca lidocaina
reduce pragul convulsivant al fentanilului, la om.

Combinatia opioide-antiemetice utilizata uneori pentru sedarea copiilor poate reduce pragul



convulsivant al lidocainei si poate creste efectul deprimant asupra SNC.
Efectul analgezic al anestezicelor locale poate fi potentat de opioizi si clonidina.
Alcoolul etilic, In special Tn cazul abuzului cronic, poate reduce efectul anestezicelor locale.

Lidocaina este puternic legata de alfa-1-acid glicoproteina (AAG). Concentratia de AAG poate fi
redusa de estrogeni, rezultdnd un procent mai mare de lidocaina libera la femei fata de barbati, iar
acest procent liber este marit in timpul sarcinii si la femeile care utilizeaza contraceptive orale sau
terapie de substitutic hormonala orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Lidocaina traverseaza bariera fetoplacentara. Nu exista dovezi privind faptul ca lidocaina determina
tulburari ale procesului de reproducere, precum incidenta crescuta a malformatiilor sau ca are vreun
efect direct sau indirect asupra fatului. Studiile la animale nu au evidentiat nicio dovada care sa
sugereze vatamarea fatului.

Cu toate acestea, lidocaina nu trebuie administrata in timpul sarcinii, Cu exceptia cazului in care
beneficiile depasesc riscurile.

Lidocaina administratd epidural sau prin bloc paracervical, mai ales in doze mari, sau prin infiltrare
perineald Tnainte de nastere, trece rapid n circulatia fetald. Niveluri ridicate de lidocaina pot sa
persiste la nou-nascut cel putin 48 de ore dupa nastere. Pot sa apara bradicardie fetala sau neonatala,
hipotonie sau deprimare respiratorie.

Alaptarea
Lidocaina este excretata in laptele matern, in cantitati mici. Ca urmare, se recomanda prudenta atunci

cand Lidocaina Kabi este utilizata in doze recomandate la femei care alapteaza, insa nu este necesara
intreruperea alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date cu privire la efectele potentialele ale lidocainei asupra fertilitatii, la om.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Din cauza efectelor lidocainei asupra sistemului nervos central, Lidocaina Kabi are o influenta
temporara asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Prin urmare, atunci cand anestezia afecteaza parti ale corpului implicate in conducerea sau folosirea
utilajelor, pacientii trebuie sfatuiti sa evite aceste activitati pana cand Tsi recapata functia integral.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse sunt clasificate Tn functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),

Rare (>1/10000 si <1/1000),

Foarte rare (<1/10000),

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

La fel ca in cazul altor anestezice locale, efectele adverse ale lidocainei sunt rare si, in general, sunt
rezultatul cresterii rapide a concentratiei plasmatice din cauza injectarii intravasculare accidentale,
dozelor excesive sau absortiei rapide din zone foarte vascularizate sau ar putea rezulta dintr-o



hipersensibilitate, idiosincrasie sau toleranta scazuta a pacientului. Toxicitatea sistemica implica

sistemul nervos central si/sau sistemul cardiovascular (vezi, de asemenea, pct. 4.9).

Consecutiv blocajului regional, cum ar fi atunci cand lidocaina este injectata intratecal sau extradural,
pot fi observate hipotensiune arteriala, hipoventilatie, sindrom Horner si hipoglicemie. Gradul acestor
efecte va depinde de doza si de inaltimea blocajului. Retentia urinara poate aparea dupa blocaj
epidural in zona sacrald sau lombara. Aceasta nu trebuie sa dureze mai mult decat blocajul. Pot aparea

apnee si hemipareza dupa blocajul ganglionului stelat. Cauza probabila este injectarea directd a

lidocainei Tn arterele vertebrale sau carotide.

mediastinale

Aparate, Foarte Frecvente Mai putin frecvente Rare Cu frecventa
sisteme si frecvente (>1/100 si (>1/1000 si <1/100) (>1/10000 si necunoscuti
organe (=1/10) <1/10) <1/1000) (care nu poate fi
estimata din
datele
disponibile)
Tulburari methemoglobi-
hematologice si nemie
limfatice
Tulburari ale reactii de
sistemului hipersensibilita-
imunitar te®, urticarie,
eruptie cutanata
tranzitorie,
angioedem,
spasm bronsic,
soc anafilactic
n cazuri severe
Tulburari ale parestezie, simptome de toxicitate | neuropatie, nervozitate,
sistemului ameteala la nivelul SNC leziuni ale coma
nervos” (convulsii, parestezie nervilor
periorala, lipsa periferici,
sensibilitatii la nivelul | arahnoidita
limbii, hiperacuzie,
tulburari de vedere,
pierderea constientei,
tremor, somnolenta,
stare de confuzie,
tinitus, stare generala
de rau, dizartrie)
Tulburari vedere in ceata,
oculare diplopie si
amauroza
tranzitorie,
amauroza
bilaterala*
Tulburari tinitus,
acustice si hiperacuzie
vestibulare
Tulburari bradicardie stop cardiac,
cardiace aritmii
Tulburari hipotensiu- | hipertensiune
vasculare ne arteriald | arteriala
Tulburari deprimare dispnee, stop
respiratorii, respiratorie respirator
toracice si




Aparate, Foarte Frecvente Mai putin frecvente Rare Cu frecventa
sisteme si frecvente (>1/100 si (>1/1000 si <1/100) (>1/10000 si necunoscuti
organe (=1/10) <1/10) <1/1000) (care nu poate fi
estimata din
datele
disponibile)
Tulburari greata varsaturi
gastro-
intestinale

° Testarea cutanata pentru alergie la lidocaina nu este considerata a fi concludenta.

* Amauroza bilaterala poate sa fie, de asemenea, 0 consecinta a injectarii accidentale Tn teaca nervului
optic n timpul procedurilor oculare. Inflamatie orbitala si diplopie au fost raportate Th urma anesteziei
retro- si peribulbare.

# Complicatiile neurologice ale anesteziei spinale includ simptome neurologice tranzitorii cum ar fi
durere Tn portiunea inferioara a spatelui, in zona fesiera si la nivelul picioarelor. Aceste simptome apar
de obicei in primele 24 de ore dupa anestezie si dispar in céteva zile. Cazuri izolate de arahnoidita si
sindrom al cozii de cal, cu parestezie persistenta, disfunctie intestinala si urinara sau paralizie a
membrelor inferioare au fost raportate dupa anestezie spinald cu lidocaind sau cu alte medicamente
similare. Majoritatea cazurilor au fost asociate concentratiilor hiperbare ale lidocainei sau perfuzarii
spinale prelungite.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome ale toxicitatii sistemice acute
Toxicitatea sistemului nervos central se prezinta cu diferite grade de severitate. Pacientii pot prezenta

.....

si tinitus. Tulburarile vizuale si tremorul muscular sau fasciculatiile musculare sunt mai grave si
preced aparitia convulsiilor generalizate. Aceste semne nu trebuie confundate cu comportamentul
nevrotic. Ele pot fi urmate de pierderea constientei, precum si de aparitia unei crize de grand mal care
poate dura de la cateva secunde pana la cateva minute. Hipoxie si hipercapnia apar rapid, urmand
convulsiilor, ca urmare a cresterii activitatii musculare, impreuna cu impiedicarea respiratiei normale
si pierderea permeabilitatii cailor respiratorii. In cazuri severe, poate apirea apnee. Acidoza
accentueaza efectul toxic al anestezicelor locale.

Tn cazuri severe, pot apirea efecte la nivelul aparatului cardiovascular. Hipotensiune arteriala,
bradicardie, aritmie si stop cardiac pot aparea din cauza concentratiilor sistemice ridicate, avand un
potential rezultat letal.

Recuperarea se face ca o consecinta a redistribuirii anestezicului local de la nivelul sistemului nervos
central si prin metabolizare si poate fi rapida Tn cazul in care cantitatea de lidocaina injectatd nu este
prea mare.

Tratamentul toxicitatii acute
In cazul in care apar semne de toxicitate sistemica acuta, injectarea de anestezic trebuie intrerupta
imediat.

Daca apar convulsii, depresia SNC si cardiotoxicitate, tratamentul este necesar. Obiectivele



tratamentului sunt mentinerea oxigenarii, suprimarea convulsiilor si sustinerea circulatiei. Trebuie
stabilitd o cale respiratorie accesibila si trebuie administrat oxigen, impreuna cu ventilatie asistata
(masca si balon), daca este cazul. Circulatia trebuie mentinuta cu perfuzare de plasma sau de lichide
intravenoase. Atunci cand tratamentul suplimentar pentru deficienta circulatorie este necesar, un
medicament vasopresor poate fi luat Tn calcul, desi acest lucru poate prezenta un risc de stimulare a
SNC. Daca convulsiile nu dispar spontan in 15-20 de secunde, acestea pot fi controlate prin
administrarea intravenoasa de diazepam (0,1 mg/kg corp intravenos) sau de tiopental sodic (1-3 mg/kg
corp intravenos), tinand cont de faptul ca medicamentele anticonvulsivante pot s deprime respiratia si
circulatia.

Convulsiile persistente pot compromite ventilatia si oxigenarea pacientului, de aceea intubarea
endotraheala precoce trebuie luati in considerare. In caz de stop cardiac, trebuie instituite masurile
standard de resuscitare cardio-pulmonara. Oxigenoterapia, ventilarea si sustinerea circulatorie optime
si continue, la care se adauga si tratamentul acidozei, au un rol vital.

Dializa are valoare neglijabila in tratamentul supradozajului acut cu lidocaina.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB02

Lidocaina este un anestezic local cu structura amidica, cu actiune rapida. Este folosita pentru a oferi
anestezie locala prin blocarea nervilor in diferite regiuni ale corpului si Tn controlul ionic al aritmiilor.
Actioneaza prin inhibarea refluxurilor ionice necesare pentru initierea si transmiterea impulsurilor,
prin urmare, stabilizind membrana neuronala. Pe langa blocarea conducerii Tn axonii nervilor de la
nivelul sistemul nervos periferic, lidocaina are efecte importante asupra sistemului nervos central si
sistemului cardiovascular. Dupa absorbtie, lidocaina poate cauza stimularea SNC urmata de
deprimare, iar in sistemul cardiovascular actioneaza in primul rand asupra miocardului, unde poate
produce o scadere a excitabilitatii electrice, a vitezei de conducere si a fortei de contractie. Aceasta are
un debut rapid al actiunii (aproximativ un minut dupa injectare intravenoasa si 15 minute dupa
injectare intramusculard) si se propaga rapid in tesuturile adiacente. Efectul dureaza aproximativ intre
10 si 20 de minute si Tntre 60 si 90 de minute dupa injectare intravenoasa, respectiv dupa injectare
intramusculara.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Lidocaina se absoarbe de la nivelul locului de injectare, inclusiv din muschi, iar viteza de absorbtie
depinde de factori precum locul de administrare si vascularizarea tesutului. Cu exceptia administrarii
intravasculare, cele mai ridicate concentratii plasmatice apar consecutiv concentratiilor blocurilor
nervilor intercostali (de aproximativ 1,5 png/ml pentru 100 mg injectate) si cele mai mici dupa
administrarea subcutanata (de aproximativ 0,5 pg/ml pentru 100 mg injectate).

Distributie

Lidocaina este legata de proteinele plasmatice, incluzand alfa-1-acid glicoproteina (AAG) si albumina.
Legarea de proteine este variabila, dar este aproximativ 66%. Medicamentul traverseaza bariera
hematoencefalica si bariera fetoplacentara, probabil datorita difuziunii pasive. Concentratia plasmatica
a AAG este scazuta la nou-nascuti, iar fractia libera de lidocaina biologic activa este relativ mare la
nou-nascuti.

Metabolizare

Lidocaina este metabolizata hepatic, iar aproximativ 90% din doza administrata este N-dezalchilata la
monoetilglicinexilidida (MEGX) si glicinexilidida (GX), ambele contribuind la efectele terapeutice si
toxice ale lidocainei. Efectele farmacologice si toxice ale MEGX si GX sunt comparabile, dar mai



putin semnificative fata de cele ale lidocainei. Glicinexilidida are timpul de injumatatire plasmatica
mai mare (de aproximativ 10 ore) decét lidocaina si se poate acumula atunci cand este administrata
cronic. Metabolizarea continud, iar metabolitii sunt eliminati in urina, cu mai putin de 10% lidocaina
nemodificata.

Eliminare

Dupa injectare intravenoasa in bolus, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al lidocainei
este cuprins intre una si doud ore, dar acesta poate fi prelungit la pacientii cu afectiuni hepatice.
Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al GX este de aproximativ 10 ore, in timp ce acela al
MEGX este de 2 ore. Tulburarile functiei renale nu au niciun efect asupra proprietatilor
farmacocinetice ale lidocainei, dar pot duce la acumularea metabolitilor acesteia.

Grupe speciale de pacienti

Proprietatile farmacocinetice ale lidocainei pot fi influentate de boli care afecteaza functia ficatului,
din cauza metabolizarii sale rapide. Timpul de injumatatire plasmatica poate creste cu un factor de 2
sau mai mult la pacienti cu tulburari hepatice.

Tulburarile functiei renale nu au niciun efect asupra proprietatilor farmacocinetice ale lidocainei, dar
pot duce la acumularea metabolitilor acesteia.

La nou-nascuti, concentratiile alfa-1-acid glicoproteinei sunt scazute, iar legarea de proteinele
plasmatice poate fi redusa. Avand in vedere ca fractia libera este mai mare, folosirea lidocainei la nou-
nascuti nu este recomandata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate asupra functiei de reproducere

In cadrul studiilor privind efectele asupra dezvoltarii embrionare/fetale la sobolan si iepure,
administrarea lidocainei n perioada organogenezei nu a evidentiat efecte teratogene.
Embriotoxicitatea a fost observata la doze maternotoxice, la iepure. Puii sobolanilor la care s-au
administrat doze maternotoxice n timpul ultimei perioade de gestatie si in timpul lactatiei au prezentat
supravietuire postnatala redusa.

Genotoxicitate si carcinogenitate

Studiile privind genotoxicitatea lidocainei au fost negative. Carcinogenitatea lidocainei nu a fost
studiata. S-a demonstrat ca metabolitul lidocainei, 2,6-xilidina (2,6-dimetilaniling), are potential
genotoxic in vitro. Tntr-un studiu privind carcinogenitatea la sobolani expusi la 2,6-xilidina in utero,
atat postnatal, cat si Tn timpul vietii, au fost observate tumori la nivelul foselor nazale, subdermic si la
nivel hepatic. Relevanta clinica a acestor observatii pentru utilizarea de scurtd duratd/intermitentd a
lidocainei nu este cunoscuta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Lidocaina este incompatibila cu solutii contindnd amfotericina B, sulfadiazina sodica, metohexital
sodic, cefazolina sodica, fenitoina, trinitrat de gliceril si alte solutii alcaline. Prin urmare, nu este

recomandata asocierea Lidocaina Kabi cu alte medicamente.

Medicamentele stabile Tn mediu acid, cum ar fi clorhidrat de adrenalina, tartrat acid de noradrenalina
sau isoprenalina, se pot descompune dupa asocierea cu clorhidratul de lidocaina, iar solutiile de
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lidocaina pot creste pH-ul peste valoarea maxima la care acestea prezinta stabilitate.
Acest medicament nu trebuie asociat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului in ambalajul original Thainte de deschidere:
3ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere
Medicamentul trebuie folosit imediat dupa prima deschidere.

Stabilitatea chimica si fizica a fost demonstrata pentru 24 de ore la o temperatura de 25°C. Din punct
de vedere microbiologic, medicamentul trebuie folosit imediat. Daca nu este folosit imediat, timpul de
pastrare si conditiile Thainte de folosire sunt responsabilitatea utilizatorului, iar in mod normal acestea
nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la o temperatura cuprinsa intre 2 si 8°C, cu exceptia cazului in care
diluarea s-a realizat Tn conditii aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate dupa diluare:

Daca lidocaina a fost diluata in solutie de clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50
mg/ml (5%) péna la o concentratie finald cuprinsa intre 2 mg/ml si 5 mg/ml, in conditii aseptice
stricte, solutia trebuie, de asemenea, utilizata imediat.

Cu toate acestea, daca solutia nu este folosita imediat, aceasta nu trebuie pastrata pentru o perioada de
timp mai mare de 12 ore, in conditii aseptice stricte, la o temperatura mai mica de 25°C.

Pentru diluarea Lidocaina Kabi solutie injectabila, vezi pct. 6.6.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa ce a fost deshis/diluat, vezi pct. 6.6.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole din polietilena de joasa densitate, prevazute cu sistem de rupere prin rasucire.
Marimi de ambalaj

Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 5 ml solutie injectabila.

Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 10 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 20 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se utiliza imediat dupa deschidere si numai recipientele nedeteriorate. Pentru o singura utilizare.
A nu se utiliza daca fiola este deteriorata sau sparta.

Compatibilitate
Lidocaina Kabi solutie injectabila poate fi diluata in solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau

solutie de glucoza 50 mg/ml (5%).

Solutia diluata trebuie inspectata vizual si nu trebuie folosita in prezenta opalescentei, a particulelor
vizibile sau a unui precipitat.
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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