Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Lidokainklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Eete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml?
Kako primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml ?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml ?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml i za $to se koristi?

Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml je lokalni i regionalni anestetik. Koristi se za uklanjanje osjeta u
odredenom dijelu tijela prije kirur$ke intervencije.

Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml se koristi i za kontrolu ubrzanog ili nepravilnog sréanog ritma
(ventrikularna tahikardija ili fibrilacija) koji se ne moze kontrolirati lijekovima poput beta blokatora ili
amiodarona, te u bolesnika u kojih je primjena amiodarona kontraindicirana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml?

Nemojte primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/mil:
« ako ste alergi¢ni na lidokain ili sli¢ne tvari koje se takoder koriste kao lokalni anestetici ili
neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

o ne smijete primiti Lidokainklorid Galenika u obliku epiduralne ili spinalne anestezija
(primjena lijeka u podruéju kraljeznice) ako imate:
- nekorigirani, smanjeni volumen krvi u cirkulaciji (hipovolemija)
- poremecaj zgruSavanja krvi (koagulopatija)
- povecan tlak u lubanji
- krvarenje unutar lubanje ili unutar kraljeznice

. ne smijete primiti Lidokainklorid Galenika za kontrolu ubrzanog ili nepravilnog sréanog
ritma ako:
- imate teski sréani poremecaj, posebno kada vam srce nepravilno ili usporeno kuca
- ste dozivjeli sr¢ani udar unutar posljednja 3 mjeseca.

Upozorenja i mjere opreza
Prije nego $to primite ovaj lijek, Vas lijeCnik ¢e osigurati dostupnost opreme za lijeCenje hitnih
slucajeva i potporu vitalnim funkcijama (reanimaciju).
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Pod odredenim uvjetima ovaj lijek mozZete primiti samo pod strogim medicinskim nadzorom. Vas
lijec¢nik ée biti posebno oprezan ako imate bilo koje od sljedecih stanja:

prethodne alergije na lokalne anestetike,

probleme sa srcem i plu¢ima,

bolesti jetre ili bubrega,

posebno teSka mi§i¢na slabost (miastenija gravis),

teski Sok,

bilo koje stanje povecanog rizika od gréeva i napada (epilepsija).

Lokalna i regionalna anestezija

Vas lijecnik ¢e uzeti u obzir da kod primjene u starijih bolesnika postoji rizik od iznenadnog
pada krvnog tlaka, kao komplikacija spinalne i epiduralne anestezije (primjena lijeka u
podrucju kraljeznice).

Osim toga Vas lije¢nik zna da injekcija ovog lijeka u upaljeno tkivo moze dovesti do
povecanog unosa lijeka u cirkulaciju, te da ¢e ucinak lijeka na Vase tijelo biti oslabljen.

Ako ste mladi od 30 godina mogu¢i je rizik od glavobolje nakon spinalne anestezije. Vas
lije¢nik ¢e koristiti tanku iglu da bi smanjio taj rizik.

Dodatno postoji veci rizik od nuspojava kada se ukloni podvez nakon injekcije u venu. Stoga
¢e Vam lije¢nik uklanjati podvez postupno, u nekoliko navrata, prije potpunog uklanjanja.

Vas lijecnik ¢e uzeti u obzir da postoji povecan rizik od nuspojava zivéanog sustava, ako Vam
se ovaj lijek primjenjuje u podrucju glave ili vrata.

Kontrola ubrzanog ili nepravilnog src¢anog ritma

Vas lije¢nik ¢e primijeniti ovaj lijek za lijeCenje sréanih problema samo s posebnim oprezom
ako u krvi imate visoku koncentraciju kiselina (acidozu).

Tijekom primanja ovog lijeka Vase vitalne funkcije (elektrokardiogram, krvni tlak, stanje
svijesti, disanje) bit ¢e pomno nadzirane. Ako se jedan od navedenih parametara pogorsa, Vas
lije¢nik ¢e moZzda morati promijeniti naéin lijeCenja.

Ako primate ovaj lijek kroz duze vremensko razdoblje (infuzija koja traje viSe sati) lijenik ¢e
osigurati da Va8a ravnoteza tekucina, razina soli i kiselost krvi (acidobazna ravnoteza) budu
nadzirani.

Ako trebate primiti visoke doze ovog lijeka lije¢nik ¢e ispraviti Vasu mogucu nisku razinu
kalija u krvi, manjak kisika i poremecaje kiselosti krvi prije pocetka injekcije/infuzije.

Drugi lijekovi i Lidokainklorid Galenika 10 mg /ml

Obavijestite Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

To je potrebno jer Vas lije¢nik mora provjeriti da li se lijekovi koje uzimate u tijelu razgraduju putem
posebnih enzima ili utjecu na njihovu funkciju (citokroma P 450 1A2 i 3A4). To je potrebno kako bi
se izbjegle interakcije izmedu ovog lijeka i drugih lijekova koje uzimate.

Morate obavijestiti Vaseg lije¢nika narocito ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

neke lijekove za srce, posebno beta blokatore (npr. propranolol) ili blokatore kalcijevih kanala
(npr. amiodaron)

antiaritmike — lijekove za lije¢enje nepravilnog sréanog ritma

lijekove koji suzavaju krvne Zile (vazokonstriktori, npr. adrenalin, noradrenalin)
cimetidin, lijek koji se koristi za lijeCenje zgaravice

antivirusni lijekovi — lijekovi za lije¢enje HIV-a

lijekove za spavanje ili smirenje (sedativi)

fenitoin, karbamazepin ili primidon - lijekovi za lije¢enje epilepsije
fenobarbital, koji se koristi u op¢oj anesteziji za uspavljivanje

lijekove koji povecavaju rizik od dobivanja napada (npr. tramadol, bupropion)
antibiotik eritromicin

antipsihotici (fluvoksamin), koji se koristi za lijecenje psihi¢kih bolesti

lijekovi koji se koriste za opusStanje miSi¢a u opéoj anesteziji

ostali anestetici
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Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni lidokaina u trudnica ograniceni.

Vas lijecnik ¢e Vam tijekom trudnoce primijeniti ovaj lijek samo ako je to neophodno. Doza bi trebala
biti §to je moguce manja.

Dojenje
Lidokain i njegovi metaboliti se izlucuju u malim koli¢inama u maj¢ino mlijeko, ali se pri terapijskoj
dozi lijeka ne o¢ekuju ucinci na novorodencad/dojencad. Stoga ne¢ete morati prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima, ovisno o tome gdje
i kako Vam je primijenjen. Obratite se Vasem lije¢niku, narodito ako je anestezija primijenjena u dio
tijela bitan za voznju ili rad sa strojevima.

Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ampuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml?

Ovaj lijek ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra. Ovisno o namjeni lijeka, primit ¢ete ga putem
injekcije na neki od sljede¢ih nacina: u venu polaganom injekcijom ili infuzijom, u ili pod kozu, pod
sluznicu, u misié, u kost, u kraljezni¢ki kanal ili u podruéje kraljeznice, u podrucje Zivca.

Doziranje
Lijecnik ¢e ovisno o Vasem stanju odrediti za Vas prikladnu dozu lijeka.

Lokalna i regionalna anestezija

Primjena u odraslih

Maksimalna doza je 4,5 mg/kg tjelesne tezine (ili 300 mg). Ako se kombinira s prikladnim lijekom
koji suzava krvne zile, maksimalna doza se moze povecati do 7 mg/kg tjelesne tezine (ili 500 mg).

Primjena u djece i adolescenata

Doza za Vase dijete bit ¢e izraCunata individualno prema dobi, tjelesnoj tezini i vrsti postupka.
Maksimalna doza za djecu je 5 mg/kg tjelesne tezine. Ako se kombinira s prikladnim lijekom Koji
suzava krvne zile, maksimalna doza se moze povecati do 7 mg/kg tjelesne tezine.

Za anesteziju u djece treba koristiti samo nisku ja¢inu ovog lijeka (5 mg/ml).
Ovaj lijek treba Kkoristiti s oprezom u djece mlade od 2 godine.

Kontrola ubrzanog ili nepravilnog sréanog ritma
Doziranje se mora prilagoditi prema pojedina¢nim zahtjevima i ucinku lijeCenja. To posebno vrijedi
kada imate problema s radom srca, jetre ili bubrega ili tijekom trudnoce.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

U odredenih osoba doza lidokaina ¢e mozda biti smanjena u odnosu na preporucene, ovisno o svrsi
lijecenja.

To ukljucuje:

* trudnice

* dojencad, mladu djecu i djecu s prekomjernom tjelesnom tezinom

* starije osobe

* osobe loSeg opceg stanja
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* osobe s poremecajem proteina krvi
* osobe s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega
* osobe sa zatajenjem srca i bolestima jetre

Ako primijenite viSe Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml nego $to ste trebali
Razvoj simptoma predoziranja ovisi o razini lijeka u krvi. Sto je vise lidokaina u Vasoj krvi i §to se
brze primjenjuje, to ¢ete Cesée i jaCe osjetiti simptome predoziranja (vidjeti dio ,,Nuspojave*).

Kod blazeg oblika predoziranja lidokainom zahvaéen je ve¢inom sredi$nji ziv€ani sustav. Nuspojave
¢e u vecini slucajeva nestati nakon $to se lidokain prestane davati.

Prvi simptomi Stetnog ucinka lidokainom ukljucuju:
* trnci u podrucju usana

* trnci, bockanje ili obamrlost (parestezija)
* nemir, pospanost, vrtoglavicu

* nerazgovijetan govor, zamagljen vid

* poremecaje vida i sluha, zujanje u usima
» mucninu, povracanje

» gréenje misica, napadaje

* crvenilo

* poviseni krvni tlak

» ubrzane otkucaje srca

» halucinacije, ushic¢enost, tjeskobu

* drhtavicu

Kasniji i ozbiljniji simptomi ukljucuju po Zivot opasne poremecaje vitalnih funkcija:
* iznenadni pad krvnog tlaka

* bljedilo koze

* pogorsanje ili ¢ak gubitak svijesti (koma)

* prestanak disanja

* gubitak pulsa

» sréani udar, usporen ili nepravilan rad srca

Ukoliko se pojave takvi teski simptomi trovanja lidokainom, Vas§ lije¢nik ¢e Vam pruziti potrebnu
pomoc¢ i zapocCeti potrebno lijecenje.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

Ako prestanete primjenjivati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml
Vas lijecnik ¢e odluciti kada ¢e prekinuti lijecenje.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Ucestalost i tezina nuspojava ovog lijeka ovise o dozi, nacinu primjene i VaSoj individualnoj
osjetljivosti na lijek.

Nakon primijene lijeka mogu se pojaviti simptomi trovanja na mjestu primjene.
Nuspojave koje utjecu na cijelo tijelo su ¢e$¢e povezane s primjenom lijeka u venu radi kontrole
ubrzanog ili poremecenog sr¢anog ritma.
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Nuspojave kod lokalne i regionalne anestezije
Sljedece nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako se pojavi bilo koja od sljedecéih nuspojava, odmah
obavijestite Vaseg lijecnika. Mozda ce biti potrebno hitno lijecenje:

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 lije¢enih osoba:

- alergijske reakcije sa znakovima od osipa i oticanja do pada krvnog tlaka, otezanog disanja,
suzenja di$nih puteva i Soka

o  pritisak na lednu moZdinu uslijed nakupljanja krvi

o djelomi¢na ili potpuna nepokretnost (paraliza)

« utrnulost ili nepokretnost ekstremiteta koja ne prolazi

« slabosti miSi¢a nogu, gubitak kontrole nad prolazom stolice i urina, gubitak osjeta u podruc¢ju
straznjice (sindrom kauda ekvina koji nastaje uslijed pritiska na pojedine Zivce u podrucju
kraljeznice)

«  oftecenje zivca u podrucju glave i vrata praceno gubitkom sluha

Druge nuspojave ukljucuju:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
-  mucnina, povracanje

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
« bolovi u nogama i donjem dijelu leda nakon epiduralne ili spinalne anestezije. Bol moze trajati
do 5 dana i nestat ¢e bez daljnjeg lijeCenja.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
«  0sjecaj Skakljanja, trnci, peckanje, bockanje ili utrnulost
« glavobolja, osjetljivost oc¢iju na svjetlost (fotofobija), zujanje u usima (tinnitus)
o spustenost o¢nih kapaka, suzenje zjenica (Hornerov sindrom). Pojavljuje se nakon primjene
epiduralne anestezije ili primjene u podrucju glave/vrata
« drhtavica

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
o odredeni poremecaj krvi zvan methemoglobinemija

Nuspojave kod kontrole ubrzanog ili nepravilnog sréanog ritma
Sljedece nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako se pojavi bilo koja od sljedec¢ih nuspojava, odmah
obavijestite VaSeg lijecnika. Mozda c¢e biti potrebno hitno lijecenje.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 ljudi
. alergijske reakcije sa znakovima od osipa i oticanja do pada krvnog tlaka, otezanog disanja,
suzenja di$nih puteva i Soka
«  miSiéni trzaji sve do op¢éih napada
«  Smanjena razina svijesti sve do kome
« usporeni rad srca, nepravilan puls (otkucaji srca) sve do zastoja srca
«  pad krvnog tlaka
« otezano disanje sve do prestanka disanja

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba
«  brzi otkucaji srca

Druge nuspojave ukljucuju:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
«  mucnina, povracanje, otezano gutanje
« tjeskoba

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
«  zbunjenost, nemir, razdrazljivost, ushi¢enost, halucinacije, potistenost
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«  pospanost, vrtoglavica, nerazgovijetan govor, zujanje u usima (tinnitus), omaglica
» osjec¢aj Skakljanja, trnci, peckanje, bockanje ili utrnulost koze

Stariji bolesnici
Stariji bolesnici mogu biti skloniji nuspojavama.

Djeca
Ocekuje se da ¢e vrsta i uCestalost nuspojava u djece biti ista kao i u odraslih osoba.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju (zasti¢eno od svjetla).

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml sadrzi?

Djelatna tvar: 1 ml otopine za injekciju i infuziju sadrzi 10 mg lidokainklorida, u obliku lidokainklorid
hidrata.

3,5 ml otopine za injekciju i infuziju (1 ampula) sadrzi 35 mg lidokainklorida, u obliku lidokainklorid
hidrata.

Pomocne tvari: natrijev klorid, natrijev hidroksid, voda za injekcije.

Kako Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml izgleda i sadrzaj pakiranja?
Lidokainklorid Galenika 10 mg/ml je bistra bezbojna otopina.
Svako pakiranje sadrzi 10 ampula po 3,5 ml otopine za injekciju i infuziju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Galenika International Kft.

2040 Budaors, Baross utca 165/3
Madarska

Proizvodac¢

Meditrial International Ltd.
3 Charles Darwin Str.
Iztok Distr.,

1113 Sofia,

Bugarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Galenika Adria d.o.o.

Trg zrtava fasSizma 6, 10 000 Zagreb

Tel: 01/6685323

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2023.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Svaku proceduru lokalne ili regionalne anestezije, kao 1 lije¢enje aritmije treba provoditi odgovarajuce
osposobljeno zdravstveno osoblje.

Tijekom lijecenja aritmije potreban je stalni nadzor vitalnih funkcija i EKG-a.

Treba biti dostupna odgovarajuc¢a oprema za Kardio-pulmonalnu reanimaciju i hitnu kardiolosku
intervenciju.

Primjena lidokaina tijekom trudnoce
Nema podataka ili su podaci o primjeni lidokaina u trudnica ograniceni. Ispitivanja na zivotinjama ne
ukazuju na izravan ili neizravan Stetan u¢inak na reprodukciju.

Medutim, lidokain brzo prolazi kroz placentu. Zbog toga visoka koncentracija lidokaina u plazmi
majke moze uzrokovati depresiju srediSnjeg ziv€anog sustava, poremecaj perifernog krvozilnog tonusa
i sr¢ane funkcije fetusa/novorodenceta.

Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu lidokaina tijekom trudnoce.

Lokalna i regionalna anestezija u opstetriciji
Anestezija u opstetriciji ne smije se provoditi s koncentracijama lidokainklorida ve¢im od 10 mg/ml.

Primjena lidokaina za provociranje epiduralnog, pudendalnog, kaudalnog ili paracervikalnog bloka
moze uzrokovati razlicite stupnjeve fetalne i neonatalne toksicnosti (npr. bradikardiju, hipotoniju ili
respiratornu depresiju). Slucajne supkutane injekcije lidokaina u fetus tijekom paracervikalnog ili
perinealnog bloka mogu izazvati apneju, hipotenziju i konvulzivne napade, te tako dovesti
novorodence do stanja vitalnog rizika.
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