sp.zn. sukls184963/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

Lidocaine Egis 20 mg/ml injekéni roztok
lidocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Lidocaine Egis a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Lidocaine Egis pouZivat.
Jak se Lidocaine Egis pouziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak Lidocaine Egis uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.

Sk L~

1. Co je Lidocaine Egis a k ¢emu se pouziva

Lidocaine Egis je urceny k lokalni anestezii (znecitlivéni oblasti, do které je pripravek podan) nebo
k 1é¢be urcitych druhit komorovych arytmii (nepravidelna ¢innost srdce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Lidocaine Egis pouZivat

NepouZivejte Lidocaine Egis:

o jestlize jste alergicky(4) na lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);
o pokud jste mél(a) po podani lidokainu zachvat kieci;

pokud mate poruchu vedeni vzruchi v srdci (AV blok II. nebo III. stupné, Adams-Stokestv
syndrom, syndrom chorého sinu);

pokud mate tézkou poruchu srdecni funkce (kardiogenni Sok);

pokud mate snizenou funkci levé komory;

pokud mate téZkou poruchu funkce jater;

pokud mate glaukom, nesmi Vam byt ptipravek podan do prostoru za okem.

Upozornéni a opatieni

Pred tim, nez Vam bude piipravek Lidocaine Egis podan, se porad’te se svym lékafem, predevsim:

o pokud mate nebo jste mél(a) onemocnéni srdce nebo problémy s dychanim, nizky nebo naopak
vysoky krevni tlak, snizeny objem krve, poruchu funkce jater nebo ledvin, epilepsii nebo jiné
neurologické onemocnéni, onemocnéni zvané myastenie gravis, projevujici se vyraznou svalovou
slabosti, nebo onemocnéni krevniho barviva zvané porfyrie.

o pokud jste mé¢l(a) nebo nekdo z rodiny mél stav zvany maligni hypertermie, ktera se projevuje
nebezpecnym nahlym zvySenim télesné teploty béhem chirurgického vykonu nebo tésn€ po ném.
V takovych ptipadech je nutno se jeho pouzivani vyhnout.

o pokud v misté€ podani injekce mate zanét nebo infekci
o pokud mate deformaci patefe, neurologické onemocnéni nebo otravu krve
. pokud je Vam pripravek podavan kvili nepravidelné ¢innosti srdce, 1ékat zkontroluje, zda mate

Vv

odpovidajici hladiny elektrolyt i tekutin a bude prubézné kontrolovat ¢innost srdce (EKG).
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lidocaine Egis
Informujte svého 1ékate nebo 1¢karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éCivych ptipravki:

. Ptipravky k 1é€bé duSevnich onemocnéni (napf. amitriptylin, nortriptylin, chlorpromazin a
imipramin) — mohou zesilovat u¢inky lidokainu.

. Ptipravky uzivané k 1€¢bé silné bolesti nebo k znecitlivéni (napi. pethidin, bupivakain) — mohou
zesilovat u€inky lidokainu.

o Ptipravky uzivané k uklidnéni (sedativa) nebo k uvolnéni svalového napéti (myorelaxancia) —
lidokain zesiluje jejich Gcinky.

. Ptipravky uzivané pii onemocnéni srdce nebo nepravidelném srde¢nim rytmu (napi. chinidin,

prokainamid, disopyramid, ajmalin — mlze se vyvinout zdvazna srde¢ni arytmie; amiodaron —
mohou byt zesileny ucinky na srdce; propranolol - miize zesilovat ti¢inky lidokainu).

o Jina lokalni anestetika nebo piipravky strukturné podobné lidokainu (jako je mexiletin) — toxické
ucinky mohou byt zesileny.

o Ptipravky uzivané k 1écbé epilepsie (fenytoin) — zesiluji nezadouci u¢inky lidokainu na srdce.

o Ptipravky uzivané k 1écbé zaludecnich obtizi (cimetidin) - mohou zesilovat u€inky lidokainu.

o Ptipravky pouzivané k 1écbé HIV (naptf. amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) — mohou
zesilovat U¢inky lidokainu.

o Ptipravky pouzivané k 1é¢be pocitu na zvraceni a zvraceni (napt. tropisetron, dolasetron) — mohou

se vyvinout zavazné srde¢ni arytmie.

Lidocaine Egis s alkoholem
Alkohol zesiluje tlumivy uc¢inek lidokainu na dychani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez vam bude tento piipravek podan.

Lidokain mtize prostupovat placentou. V prvni tietiné t€hotenstvi se tento ptipravek podava pouze
tehdy, pokud pfinos pro matku pievazi mozné riziko pro plod.

Malé mnozstvi podaného ptipravku pfestupuje do matefského mléka, ale neocekava se, Ze by to mohlo
ovlivnit kojence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento l1éCivy ptipravek miize ovlivnit centralni nervovou soustavu (viz bod 4. Mozné nezadouci u¢inky).
Proto o mozném fizeni nebo obsluze stroju se porad’te s 1ékafem, ktery rozhodne individualné s ohledem
na typ vykonu a mnozstvi podaného ptipravku.

Pripravek Lidocaine Egis obsahuje 4,7 mg sodiku v jedné ampulce (2 ml)

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje v jedné ampulce méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg), to znamena, zZe je
v podstaté bez sodiku.

Nicméné 10 ml tohoto 1é¢ivého pripravku obsahuje 23,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli). To
odpovida 1,175 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Lidocaine Egis pouZiva
Lidocaine Egis Vam bude podavat 1ékai nebo zdravotni sestra jako injekci nebo infuzi.

Davku a trvani 1écby stanovi lékar individualn€ v zévislosti na typu a zdvaznosti VaSeho onemocnéni,
na VaSem véku, télesné hmotnosti a celkovém zdravotnim stavu.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Lidocaine Egis, neZ mélo
Podani vysoké davky se projevuje necitlivosti jazyka a rtdi, neklidem, tzkosti, usnimi Selesty, zavrati,
rozmazanym vidénim a tfesem.
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Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezadoucich u¢inkd, nebo si myslite, ze jste obdrzel(a) piilis
mnoho piipravku Lidocaine Egis, ihned informujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- pocit na zvraceni, zvraceni
- necitlivost jazyka a rtd

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
- zpomaleny tep,

- poruchy vedeni vzruch v srdci,

- zastava srdce,

- nizky krevni tlak

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

- methemoglobinemie, projevujici se modravym zbarvenim kiize a problémy s dychanim

- hypersenzitivita (ptecitlivélost)

- anafylaktoidni reakce (reakce podobna alergické, ktera mize vyvolavat potize s dechem nebo
toceni hlavy), v mimotadné zavaznych pfipadech anafylakticky Sok (Zivot ohrozujici stav
spojeny s kolapsem ob¢hu a dechu),

- kozni reakce,

- otok.

Neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

- po podani vysSich davek neklid, piehnané dobra nalada, tfes, dezorientace, kiece, ztrata védomi,
tézké potize s dychanim.

- ospalost, zavrate,

- dvojité vidéni,

- usni Selest

Neurologické komplikace spindlni anestezie (podani do patefniho kanalu v bederni oblasti) zahrnuji
prechodné neurologické ptiznaky, jako jsou bolest v dolni ¢asti zad, hyzdich a nohach. Tyto ptiznaky
se obvykle vyvinou béhem 24 hodin a vymizi béhem nékolika dnti.

P podani anestetika do patete (spindlni nebo epidurdlni anestezie) se miize vyskytnout ¢aste¢na nebo
kompletni misni blokada s poklesem krevniho tlaku, ztratou funkce a necitlivosti v oblasti konecniku,
mocového méchyie a pohlavnich organti. Ve vzacnych pripadech se ztracené funkce po takovych
vykonech vraceji pomalu (za n€kolik mésicli) nebo neuplné.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci G¢inky mtZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim neZadoucich ucinkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Lidocaine Egis uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lidocaine Egis obsahuje

Lécivou latkou je lidocaini hydrochloridum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje lidocaini
hydrochloridum 20 mg (jako lidocaini hydrochloridum monohydricum).).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak Lidocaine Egis vypada a co obsahuje toto baleni

Lidocaine Egis je Ciry bezbarvy roztok.

Je balen do ampulek z bezbarvého skla o objemu 2 ml s bodem zlomu oznacenym bile, v plastovém
blistru a papirové krabi¢ce. Ampulka je oznacena zelenym krouzkem.

Velikost baleni: 10x2 ml, 100x2 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Postup otevirani (pro pravaky):

Drzte ampulku v levé ruce mezi palcem a ohnutym ukazovackem. Ampulku drzte barevnou znackou
smérem nahoru (obr. 1)! Uchopte vrchni ¢ast ampulky mezi palcem a ohnutym ukazovackem pravé
ruky. Palec musi pokryvat bod ampulky (obrazek 2). Zatlacte pravym palcem proti levému ukazovacku
a stfedné silnym stalym tlakem odlomte ohnutim bez pohybu rukou od sebe nebo k sobé (obr. 3). Hrdlo
ampulky miize prasknout kdykoliv po pocatecnim tlaku a nemusite citit, kdy je ampulka odlomena (obr.
4).
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztuari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi at 118-120.
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 9. 2019

Strana 5 (celkem 6)



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Lokalni anestezie: doporucend davka pro navozeni blokady nervii je 5-10 ml ptipravku Lidocaine Egis;
k anestezii prstil na ruce a noze se podavaji 2-3 ml.

Maximalni davka ptipravku Lidocaine Egis je 15 ml; tato davka nema byt v pribéhu 24 hodin
opakovana.

Pediatricka populace:

Détem se podavaji nizsi a vice nafedéné celkové davky v zavislosti na jejich télesné hmotnosti (0,5 %
nebo 1 %). Maximalni jednordzova davka lidokainu je 4,5 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni davka
se nesmi béhem 24 hodin opakovat.

Kardiologie:

Bolus: u dospélych lze jako prvni davku podat pomalou intraven6zni injekei 1 az 2 mg/kg télesné
hmotnosti (maximalné 100 mg). V 5 az 10minutovych intervalech l1ze opakované podat davku 0,5 az
0,75 mg/kg télesné hmotnosti, a to do maximalni celkové davky 300 mg.

Intravenozni infuze: doporucuje se dat jednu ampulku piipravku Lidocaine Egis na 500 ml Ringerova
roztoku a podavat davku lidokainu 20 az 55 mikrogrami/kg t€lesné hmotnosti za minutu (rychlosti
nejvyse 4 mg/min), pficemz k aplikaci se pouZzije infuzni pumpa. K udrzovaci 1écbé mtze byt
podavana infuze lidokainu rychlosti 1 mg/min tak dlouho, dokud to pacientliv stav vyzZaduje.
Doporucuje se, aby infuzi vzdy predchazela bolusova i. v. injekce.

Maximalni davka: u dospélych nema davka lidokainu podana béhem 1 hodiny pfesdhnout davku
4,5 mg/kg télesné hmotnosti nebo maximalni davku 300 mg.

Pediatricka populace:

Uginnost a bezpe&nost pouziti lidokainu v pediatrické kardiologii neni dostateéné prozkoumana. Podle
doporuceni Americké kardiologické spolecnosti (American Heart Association) muze byt podana
pocatecni davka 1 mg/kg télesné hmotnosti a potom infuze 20 az 50 mikrogrami/kg télesné hmotnosti
za minutu. Pfi nedostatecném ucCinku muze byt podana druha injekce s davkou 1 mg/kg telesné
hmotnosti.

Pri selhani srdce a poruse funkce jater: doporucuje se snizit davku o 40 %.

Starsi osoby
U starsich osob se selhanim srdce se snizuje plazmaticka clearance, a proto se doporucuji nizsi davky.

Pii pouzivani tohoto piipravku u kardiologickych pacientl je nevyhnutelné kontinualni lé€katrské
sledovani a monitorovani EKG.

Zpisob podani

Infiltracni, perineuralni, epiduralni, intraven6zni a subarachnoidalni lokalni anestezie; intravendzni
aplikace pfi arytmii.

Toxicita mize byt snizena nafedénim injek¢éniho roztoku, a proto je tieba pouzit natfedény roztok, pokud
jsou zapotiebi vy$si davky. Injekéni roztok miize byt nafedén 0,9% roztokem chloridu sodného.

Inkompatibility
o Po smiseni lidokainu s amfotericinem, methohexitalem nebo sulfadiazinem dochazi k precipitaci.
o V zavislosti na pH roztoku mtZe byt lidokain inkompatibilni s ampicilinem.
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