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Rezumatul caracteristicilor

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila.

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru solutie injectabila contine lidocaina clorhidrat 10 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora sau aproape incolori.

4.DATE CLINICE
4.1.Indicatii terapeutice

Lidocaina este utilizatd ca anestezic de suprafatd, de conductie si de infiltratie in interventii
chirurgicale, obstetricale, de medicina interna si interventii dentare.
Solvent pentru dizolvarea diverselor pulberi pentru solutii injectabile.

4.2.Doze si mod de administrare

Se va alege doza si concentratia minima eficace:

-Anesteziadesuprafafd:

Infiltratie percutani:Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila, doza totala cuprinsa intre 5-300
mg (0,5-30 ml)

- Anestezie tronculara:

Blocajul plexului brahial: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild, 200-400 mg (20-40 ml);
Segment intercostal: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila, 30 mg (3 ml):

Paracervical (bilateral):, 100 mg (10 ml); nu se va repeta la un interval mai mic de 90 de minute;
Paravertebral: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild, 30-50 mg (3-5 ml);

Pudendal (bilateral): Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila, 100 mg (10 ml);

- Blocajul nervilor simpatici:

Blocaj cervical: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila, 50 mg (5 ml);

Blocaj lombar: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila, 50-100 mg (5-10 ml);

- Anestezie epidurald.

Lombar: analgezie - Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild, 250-300 mg (25-30 ml);
Toracic: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild, 200-300 mg (20-30 ml);

Caudal: analgezie obstreticala - Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , 200-300 mg (20-30
ml);

in cazul anesteziei epidurale continue, dozele maxime nu se vor repeta la un interval mai mic de 90 de
minute;

Doza maximé admisi: 4,5 mg/kg corp sau 300 mg la adulti si 4,5 mg/kgcorp la copii. Pentru copii se
recomanda un regim de dozaj mai redus si o solutie mai diluatd (5 mg/ml-10 mg/ml), corespunzator
varstei lor.



Doza maxima de 300 mg pentru adulti corespunde volumelor urmatoare:

Lidocaina HCI Doze maxime
5mg/ml 60 ml
10 mg/ml 30 ml
20 mg/ml 15 ml

Nu se va injecta lidocaina in zonele cu infectie.
Este indicati utilizarea de ace cu lungime adecvata.
Se vor respecta principiile generale ale anesteziei loco-regionale: aspiratia prealabild dupa punctie,
injectare lenta, controlul parametrilor vitali.

4.3.Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta sau presupusa la lidocaina, la alte anestezice locale de tip amida sau la
oricare dintre excipientii medicamentului. Insuficientd hepatica si renald; miastenie; soc hipovolemic;
insuficien{a cardiaca; hipotensiune arteriala; blocuri cardiace; bradicardie; antecedente de hipertermie
maligna.

4.4.Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Lidocaina 10 mg/ml trebuie utilizata imediat dupd deschiderea ambalajului.

Se recomanda injectarea lentd, cu aspiratie frecventa, pentru a se evita administrarea

intravasculard ~ rapida  accidentald, care poate fi urmatd de  reactii  toxice.
La copii, varstnici, pacienti tarati cu afectiuni cardiace, hepatice sau cu antecedente convulsive se vor
reduce dozele de lidocaina.

Administrarea de lidocaina in cursul tratamentului digitalic impune multa prudentd, din cauza riscului
de bradicardie si tulburari de conducere atrioventriculara.

La pacientii aflati sub tratament cu propranolol, se vor evita dozele mari de lidocaina, deoarece
metabolizarea hepatici a acesteia poate fi redusd, riscul toxicitatii fiind mai mare.
In cazul anesteziei epidurale se recomandai initial administrarea unei doze test de 3-5 ml lidocaina,
preferabil asociata cu adrenalina, deoarece injectarea intravasculara a adrenalinei poate fi recunoscuti
dupd cresterea de scurtd durata a ritmului cardiac.

In cazul aparitici semnelor de toxicitate, chiar minore, administrarea lidocainei trebuie intrerupta.
Daci este necesard existenta unui blocaj prelungit, de exemplu in cazul unei administrari repetate, se
va lua in considerare riscul atingerii unui nivel toxic sau riscul de a se provoca leziuni locale ale
nervilor.

Anumite forme de anestezice locale pot provoca urmétoarele efecte grave: blocarea centrald a nervilor
care poate determina deprimare cardiovasculara, in special in conditiile unei hipovolemii. Anesteziile
epidurale se vor aplica cu prudenti pacientilor care sufera de afectiuni cardiovasculare.

Injectiile la nivelul extremitatii cefalice aplicate accidental intr-o arterd provoaca simptome cerebrale
chiar in cazul unor doze reduse de lidocaina.

Pacientii tratati cu antiaritmice de clasd IIl (de exemplu, amiodarona) necesitd supraveghere
suplimentara EKG.

Anestezia epidurald poate provoca hipotensiune sau bradicardie. Pentru a reduce riscul acestor
complicatii este indicatd o expansiune volemica cu solutii cristaloide sau coloidale, ori injectarea unui
vasoconstrictor de tipul efedrinei.

Pacientii cu miastenia gravis sunt mai sensibili la actiunea anestezicelor locale. De aceea este indicata
prudentd In administrarea lidocainei acestor pacienti.

4.5.Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de beta-blocante, de tipul propranolol, metoprolol sau nadolol creste
concentrafia plasmatica de lidocaina.

Cimetidina (antagonist al receptorilor H2) poate creste pand la 50% concentratia plasmatici a
lidocainei.

Concentratii plasmatice ridicate sunt observate in egala masura si in cazul administrarii concomitente
cu: amiodarona, chinidina, diltiazemul, eritromicina, fluconazolul, fluvoxamina, itraconazolul,
ketoconazolul, nifedipina, roxitromicina, acidul valproic si verapamilul.
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Medicamentele inductoare enzimatic de tipul barbituricelor (mai ales fenobarbitalul),
benzodiazepinele accelereaza degradarea lidocainei. De asemenea, concentratii plasmati
determinate de administrarea simultana de aminoglutetimide, carbamazepina,
rifampicina.

Pe de alta parte, lidocaina accentueaza efectul medicamentelor miorelaxante (suxamethoni
Lidocaina este incompatibilda in solutie de bicarbonat de sodiu, solutii alcaline, an 2
trometamol.

4.6.Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Lidocaina traverseaza bariera placentara, dar padna in prezent nu existd date care si evidentieze
afectarea imediati sau tardivd a fatului. Studii controlate la femei gravide nu sunt disponibile. In
aceste conditii, acest medicament nu se va administra in timpul sarcinii, in special in primul trimestru,
decat daci este absolut necesar.

In cazul administrarii anestezicului in vederea realizarii unui blocaj anestezic paracervical poate
aparea bradicardie la fat.

Lidocaina este excretatd in laptele matern in cantititi foarte mici in urma administrarii dozelor
terapeutice, astfel incat se considerd ca in general nu este afectat copilul. Totusi trebuie avutd in
vedere posibilitatea aparitiei unei reactii alergice la sugar.

4.7.Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

In cazul administrarii de lidocaind ca si anestezic local, in functie de dozi, acesta poate afecta
concentrarea si coordonarea, asociat unei capacitati motorii diminuate tranzitoriu.

Se recomandid prudentd in conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor dacd pacientul a primit
lidocaina, datoritd posibilitatii aparitiei reactiilor adverse neurologice.

4.8.Reactii adverse

Profilul de siguranta al lidocainei este comparabil cu al oricarui alt anestezic local cu legatura amidica.
Reactiile adverse produse pot fi clasificate in functie de frecventa aparitiei lor, astfel: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000, <1/1000),
foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate.

Tulburdri ale sistemului imunitar.

-rare: reactii alergice, reactii anafilactice, soc anafilactic.

Tulburari ale sistemului nervos

-frecvente: parestezie, vertij.

-mai putin frecvente: semne si simptome de toxicitate la nivelul SNC (convulsii, parestezie periorala,
lipsa sensibilitatii la nivelul limbii, hiperacuzie, tulburari vizuale, tremurituri, acufene, dizartrie,
deprimare SNC)

-rare: neuropatie, leziuni ale nervilor periferici, arahnoidita.

Tulburari oculare:

-rare: diplopie

Tulburdri cardiace.

-frecvente: bradicardie

-rare: stop cardiac, aritmii cardiace.

Tulburari vasculare:

-frecvente: hipotensiune arteriald, hipertensiune arteriali

Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale:

-rare: deprimare respiratorie

Tulburdri gastro-intestinale

-frecvente: greata, varsaturi.

4.9.Supradozaj

In cazul unei injectdri intravasculare accidentale de lidocaind, efectul toxic se face simtit in 1-3
minute.



locul de injectare. Reactiile toxice apar in special la nivelul sistemului nervos central si
cardiovascular.

Toxicitatea la nivelul sistemului nervos central: on
Se manifesta pe etaje succesive, iar simptomele si semnele cresc in intensitate. Prime émn
paresteZIe periorala, anestezie la nivelul limbii, usoara confuzie, hiperacuzie si acufene. ”Eylburarll
vizuale si fasciculatiile musculare sunt mai grave si preced aparitia convulsiilor generallzate.ﬁ"
semne nu trebuiesc confundate cu comportamentul neurotic. Ele pot fi urmate de pierderea cunostintei,
precum si de aparitia unei crize de grand mal care poate dura de la cateva secunde, la cateva minute.
Urmeazi rapid hipoxie si hipercapnie, apoi crampe datoritd cresterii activitatii musculare. in unele
cazuri poate apdrea apnee. Acidoza accentueaza efectul toxic al anestezicului local.

Restabilirea se face prin redistribuirea anestezicului local la nivelul sistemului nervos central si prin
metabolizare. Insanitosirea poate fi rapida daca cantitatea de lidocaina injectatd nu este prea mare.
Toxicitatea la nivelul cardio-vascular:

in cazuri grave pot apirea efecte la nivelul sistemului cardiovascular: hipotensiune arteriala,
bradicardie, aritmie, chiar stop cardiac. Acestea pot apidrea ca o consecintd a existentei unei
concentratii sistemice crescute de lidocaina.

Efectele toxice cardiovasculare sunt in general precedate de semne de toxicitate la nivelul sistemului
nervos central, chiar daca pacientul se afla sub anestezie generala sau sub sedative puternice de tipul
benzodiazepinelor sau barbituricelor.

Tratamentul toxicitdyii acute:

in cazul in care apar semne de toxicitate sistemicd acutd, injectarea de anestezic local trebuie
intrerupta imediat.

Daca apar convulsii trebuie instituit tratament adecvat, care constd in: mentinerea functiei respiratorii,
intreruperea convulsiilor, sustinerea circulatiei. Administrarea de oxigen este indispensabila. Daca
crampele nu dispar in 15-20 de secunde este necesard injectarea unui miorelaxant i.v. Tiopentalul,
doze de 100-150 mg i.v. suprimd rapid convulsiile. Se mai poate administra diazepam. 5-10 mg, i.v.,
chiar daca efectul este mai lent.

Daca deprimarea cardiovasculara este evidenta (hipotensiune arteriald, bradicardie), este indicata
administrarea de 5-10 mg de efedrind i.v., administrare care se va repeta, daca este nevoie, dupa 2-3
minute.

In caz de colaps circulator, este neaparat necesard reanimarea cardio-pulmonara: oxigenoterapie,
ventilatie, sustinere circulatorie si tratamentul acidozei, deoarece acidoza accentueazid toxicitatea
sistemica a lidocainei. Se va administra rapid adrenalini (0,1-0,2 mg i.v.), si in mod repetat, daca este
necesar.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1.Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: anestezice locale, amide. Cod ATC: NO1BBO02.

Mecanism de actiune:

Lidocaina este un anestezic local de tip amida care exercitd un blocaj reversibil al conductiei nervoase
de-a lungul fibrelor nervoase prin inhibarea influxului de ioni de sodiu la nivelul membranei celulare a
fibrelor nervoase. La nivel cardiac, lidocaina scade durata potentialului de actiune tot prin blocarea
canalelor de sodiu. Perioada refractara efectivi este astfel scurtata.

5.2.Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia:

Absorbtia lidocainei din sange depinde de locul de injectare si de vascularizarea acestuia, precum si de
administrarea eventuald a vreunui vasoconstrictor.

Distribufia:

Dupi injectare, lidocaina se distribuie rapid in tesuturi. Lidocaina se distribuie mai intdi in tesuturile
puternic vascularizate, apoi in cele mai putin vascularizate.




Lidocaina absorbitd se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 65%. Acest procen
de neoplazii sau de uremie, fiind urmata de cresterea concentratiilor glicoproteinelor.
Volumul de distributie este de 91 1.

Lidocaina traverseaza bariera hemato-encefalica . Ea trece in laptele matern prin difuziuyé
in cantitati mici.

Metabolizare:

80% din lidocaina absorbita este metabolizata in ficat, iar 3% se regiseste sub forma neschimbati in
urind. Nu existd nici un circuit entero-hepatic. Ambii metaboliti prezinta actiune antiaritmica (10%-
83% din activitatea lidocainei).

Eliminare:

Timpul de injumitatire prin eliminare al lidocainei este de 1,6 ore. Este prelungit in caz de:
insuficien(d renald (2-3 ore), insuficientd cardiacd (3-8 ore) si in caz de insuficientd hepaticd (3-19
ore).

Cinetica anumitor grupe de pacienfi:

In cazul unor pacienti cu insufi icientd renald sau hepatica se va tine cont de faptul ca timpul de
injumatatire prin eliminare al lidocainei este prelungit.
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5.3.Date preclinice de siguranta

Anumite studii au demonstrat la sobolani un efect mutagen al 2,6-xilidinei, un metabolit al lidocainei.
Nu exista insd nici o evidenta conform careia lidocaina, prin ea insisi, ar avea efecte mutagene.

in cursul unui studiu de ca;mnogemcltate la sobolani expusi transplacentar si post natal la doze mari
de 2,6-xilidina timp de 2 ani, s-a observat aparitia de tumori atat benigne, cat si maligne. Importanta
acestei observatii pentru specia umana nu a fost inca elucidati. In consecintd, nu este indicata
utilizarea de lidocaina in doze mari si timp indelungat.

6.PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1.Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile.

Lidocaina este incompatibila in solutie de bicarbonat de sodiu, solutii alcaline, amfotericin,
trometamol.

6.3.Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4.Precautii speciale pentru pistrare

A se péstra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

6.5.Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 5 fiole din sticla incolord a cite 2 ml solutie injectabili.
Cutie cu 5 fiole din sticla incolora a céte 3,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 fiole din sticld incolord a cate 2 ml solutie injectabili.
Cutie cu 10 fiole din sticld incolora a céte 3,5 ml solutie injectabila.

Cutie cu 348 fiole din sticla incolora a cate 3,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 670 fiole din sticld incolora a cite 2 ml solutie injectabila.



6.6.Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu este cazul.
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