sp.zn. sukls235652/2023

1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Lidocaine EGIS 4,6 mg/déavka kozni sprej, roztok

2.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: 3,8 g lidokainu v jedné nadobce.
Jedna davka roztoku obsahuje 4,6 mg lidokainu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol, ethanol 96%

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.

LEKOVA FORMA

kozni sprej, roztok

Bezbarvy az slabé zluty ethanolicky roztok s charakteristickou matovou vini.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lidokain je indikovéan k navozeni kratkodobé anestezie na sliznicich. Je vhodny pro kratkodobou
anestezii ve vSech téchto pfipadech:

Zubni 1ékafstvi a chirurgické zakroky v dutin€ ustni, kde muze byt zadouci anestezie mista
vpichu injekce. MliZe byt rovnéz pouzit pfi operacnich zakrocich, napft. otevieni povrchné
ulozeného abscesu, odstranéni pohybujicich se mlé¢nych zubt, kostnich ilomku a zasiti rany na
sliznici. Dal$i pouziti zahrnuje anestezii dasni pfi nasazeni korunky nebo mustku, manualni
nebo instrumentalni odstranéni zubniho kamene nebo excize zvétsené interdentalni papily.
Kozni sprej Lidocaine EGIS snizuje nebo potlacuje zvySeny davivy reflex pfi ptipravé RTG
snimku. Pfi snimani odlitkii mize byt indikovan pouze pfi pouziti elastickych materialti. Kozni
sprej Lidocaine EGIS miize byt pouZit pii excizi povrchového benigniho nadoru na sliznici.

U déti mtze byt Lidocaine EGIS aplikovan pii frenulektomii a pfi otevieni cyst slinnych zlaz.
V otorinolaryngologii je Lidocaine EGIS pouzivan k anestezii sliznice nosu pfed provedenim
elektrokauterizace, pfi septektomii a resekci nosniho polypu. Také pted provedenim
tonsilektomie k potlaceni davivého reflexu a k anestezii mista vpichu. Sprej je také pouzivan

k doplikové anestezii pred otevienim peritonzilarniho abscesu nebo pied punkci maxilarni
dutiny.

Lidocaine EGIS mize byt pouzit pied vyplachem vedlejSich dutin nosnich.

Endoskopie a instrumentalni vySetfeni, anestezie hltanu pted zavedenim riznych sond nosem
nebo Gsty (duodenalni sonda, pred testem frakcionovaného piijmu potravy) a také pred
rektoskopii a pti vyméné kanyly.

Gynekologie a porodnictvi, k anestezii perinea a k provedeni nebo oSetfeni epiziotomie.
Lidocaine EGIS je té¢Z vhodny pro anestezii operacniho pole u chirurgie ve vaginalni oblasti

a pii zakroku na déloznim ¢ipku. MiZe byt rovnéz aplikovan v ptipadé incize a v 1€¢bé ruptury
hymenu ¢i abscesu kolem stehu.

Dermatologie, anestezie kiize a sliznic pfed drobnymi chirurgickymi zékroky.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Davkovani je riizné v zavislosti na indikaci a na velikosti plochy, ktera ma byt znecitlivéna. Abychom
se vyhnuli vysokym plazmatickym hladinam, je dtlezité pouzit nejnizsi davku, ktera bude mit
uspokojivy ucinek. Obvykle postaci 1-3 odmétené davky, i kdyz v porodnictvi je aplikovano 15-20
nebo vice odméfenych davek (nejvyse 40 odmerenych davek/70 kg télesné hmotnosti, tj. 192 mg/den).
Ptiklady davek pro rizné indikace:

indikace davka (pocet odmeétenych davek)
zubni 1ékafstvi 1-3

chirurgicky zakrok v duting Gstni 14

otorinolaryngologie 1-4

endoskopie 2-3

porodnictvi 15-20

gynekologie 4-5

dermatologie 1-3

Pediatricka populace

Udaje shromazdéné z literatury svédéi o tom, Ze v zubnim lékafstvi a pfi chirurgickém zékroku

v duting Ustni je moZno aplikovat sprej Lidocaine EGIS i u déti, a to pfednostné ve formé potieni
vatovym tampdonem, na ktery bylo aplikovano pozadované mnozstvi pfipravku. Kozni sprej Lidocaine
EGIS je indikovan u déti od 4 let.

K 1é¢bé déti maji byt pouzity co nejmensi davky nutné k vyvolani anestetického ucinku.

Maximalni davka u déti je 3 mg/kg/den.

Zptsob podani
K aplikaci na ktzi a sliznice. Piipravek mtze byt aplikovan na vatovy tampon, ktery se pouzije
k potieni oSetfovaného mista.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, lokalni anestetika amidového typu nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1;

- atrioventrikularni (AV) blokada II — III stupné a poruSena intraventrikularni vodivost;

- Adams-Stokestiv syndrom, té¢zka bradykardie nebo syndrom chorého sinu;

- kardiogenni Sok;

- signifikantni snizeni funkce levé komory;

- pokud je pii snimani zubniho otisku pouzita sadra, je pouziti spreje kontraindikovano kvuli
riziku aspirace.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacientli s poruchou funkce jater, obéhovou nedostatecnosti, hypotenzi, bradykardii, poruchou
vodivosti, Sokem, nedostate¢nou funkci ledvin a epilepsii, kdy je potieba snizit davky, je tfeba zajistit
mimotadnou opatrnost. Zv1astni péce je také doporucena pfi osetfeni poranénych sliznic
(zptsobujicich zvySenou absorpci lidokainu) a/nebo zanicenych ploch, osob pokrocilého ve€ku nebo
oslabenych pacientt a pacienttl, jimz je 1é¢ivy piipravek typu lidokainu jiz podavan, nebo jej uzivaji
pro srdec¢ni potize.

Kozni sprej Lidocaine EGIS je pravdépodobné porfyrinogenni a z tohoto diivodu je mozna jeho
aplikace pacientim s akutni porfyrii pouze v urgentnich indikacich.

V okamziku aplikace vyvolava sprej pocit paleni.
Pokud je sprej aplikovan za G¢elem anestezie bukalni sliznice, dochazi také k ovlivnéni jazyka

anestetikem a ke zvyseni rizika traumatizace kousnutim. Cast davky mize byt pacientem spolknuta
a nasledné metabolizovana v jatrech.



Pti aplikaci kozniho spreje Lidocaine EGIS je téeba drzet nadobku ve vertikalni poloze. Pripravek
nesmi piijit do styku s oCima. Stejné tak je tfeba zabranit proniknuti spreje do dychacich cest (riziko
aspirace). Aplikace do hltanu vyZaduje zvlastni opatrnost. Mize dojit k rychlému vzestupu
plazmatickych koncentraci lidokainu a zvySenému riziku systémové toxicity.

Reakce z precitlivélosti se pii pouziti kozniho spreje Lidocaine EGIS vyskytuji velmi vzacné.

Pted pouzitim spreje pti zdkroku v hltanu nebo nosohltanu je tfeba mit na paméti toto: lidokain
potlacuje davivy reflex, zasahuje hrtan a tracheu a potlacuje také reflex kasle, coz mize mit za
nasledek bronchopneumonii.

Kozni sprej Lidocaine EGIS nelze aplikovat na manZzety endotrachealnich trubic vyrobenych z plastu
(PVC, ale i jinych), protoze miize zpuisobit poSkozeni manzety (tvorbou drobnych otvorl), coz miize
vést ke ztraté tlaku v manzetg.

Pediatricka populace

Pouziti pripravku Lidocaine EGIS se nedoporucuje k lokalni anestezii pted tonzilektomii a adenotomii
u déti do 4 let. Uvedené upozornéni je u déti obzvlast’ dalezité, protoze polykaci reflex probihd u nich
Castéji nez u dospélych. Vzhledem k znecitlivéni jazyka a bukalni sliznice existuje riziko jejich
poskozeni kousnutim.

Lidokain se dobie vstiebava sliznicemi (zejména trachey) a také prostiednictvim porusené ktize. To je
tteba vzit v ivahu, zejména u déti, pokud jsou osetiovany velké plochy.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 31,72 mg ethanolu (alkoholu) v jedné davce.

Pouziti na kizi:
Na poskozené kiizi miize zptisobit pocit paleni.

Pouziti na sliznici:
Mnozstvi alkoholu v davce tohoto 1éCivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné tcinky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje ptfiblizné 10,5 mg propylenglykolu v jedné davce (vstiku).

Pouziti na kizi:
Propylenglykol mize zpisobit podrazdéni kaze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k riziku aditivni toxicity ma byt lidokain pouZit s opatrnosti u pacientii uzivajicich
antiarytmika tfidy 1B (napf. tokainid, mexiletin). Specifické interakéni studie s lidokainem

a antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron) nebyly provedeny, ale doporucuje se postupovat opatrné,
nebot tcinky na srdce mohou byt aditivni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji dobie kontrolované studie provedené u t€hotnych Zen.

V obdobi téhotenstvi je mozno ptipravek Lidocaine EGIS pouzivat, pouze pokud vyhody 1é¢by pro
matku prevazi nad rizikem pro plod.

Kojeni
Lidokain je vylu¢ovan do matefského mléka. Pouziti 1é¢ivého piipravku u kojicich zen vyzaduje
peclivé zvazeni, zda vyhody pouziti u kojicich Zen pfevazi nad moznymi riziky.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

V zavislosti na davce a mistu aplikace mtize mit lokalni anestetikum velmi mirny vliv na dusevni
funkce a mtize docasné ovlivnit schopnost pohybu a koordinace.

4.8 Nezadouci ucinky

Systémové nezddouci u€inky jsou vzacné a mohou byt vysledkem zvyseni plazmatickych hladin

v disledku nadmérmné davky nebo rychlé absorpce (napft. po aplikaci v oblasti pod hlasivkami), nebo
z precitlivélosti, idiosynkrazie nebo snizené tolerance ze strany pacienta. Takové reakce zahrnuji
centrdlni nervovy systém a/nebo kardiovaskularni systém.

Frekvence nezadoucich ucinku jsou definovany nasledujicim zptisobem:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: alergické reakce a ve velmi zavaznych ptipadech anafylakticky Sok.
Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: priznaky excitace CNS, nervozita.

Poruchy nervového systemu

Velmi vzacné: priznaky deprese CNS, zavrat€, ospalost, kieCe, ztrata védomi.

Neni znamo: v misté podani se mohou objevit pfechodné senzorické poruchy. Ztrata hlasu
(reverzibilni).

Srdecni poruchy

Neni znamo: deprese myokardu, bradykardie, srde¢ni zastava.

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: bronchospasmus, respira¢ni paralyza.
Neni znamo: opakujici se bolest v krku, chrapot.

Poruchy kiize a podkozni thkané
Velmi vzacné: koptivka, angioneuroticky edém.
Neni zndmo: v misté podani se miiZze objevit piechodné zarudnuti ktize.

Celkove poruchy a reakce v miste aplikace

Neni znamo: Mirna palcivost (paleni) je pocitovana v okamziku aplikace. Vymizi pfi nastupu
anestetického ucinku (béhem 1 minuty). V misté aplikace se miize objevit
prechodny edém.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy: Pii preddvkovani pfipravkem Lidocaine EGIS byly zaznamenany ucinky na centralni
nervovou soustavu (CNS) a na kardiovaskuldrni systém.

Prvnimi ptiznaky CNS toxicity jsou parestézie v okoli Ust, necitlivost jazyka, zavraté, hyperakuze

a tinnitus (prvni stupeil). Pii v4zné intoxikaci se objevuji poruchy zraku a svalovy ties, které
predchazeji celkovym kiecim. Ve finalnim stadiu predavkovani lokalnimi anestetiky bylo pozorovano
bezvédomi a zachvatovité tonicko-klonické kiece, které mohou trvat od nékolika vtefin do nékolika
minut. V dtsledku kieci, zvySené svalové aktivity a zhorSené ventilace miize dojit k hypoxii

a hyperkapnii. V tézkych pfipadech se mlize objevit apnoe. Aciddza zvysuje toxicky ucinek lokalnich
anestetik.

Kardiovaskularni toxické ucinky zahrnuji bradykardii, arytmii a dokonce srde¢ni zastavu, coz je
dasledkem vysokych systémovych koncentraci lokalniho anestetika.

Centralni projevy toxicity obvykle pfedchazeji projevim kardiovaskularnim. Vyjimkou jsou pacienti
v celkové anestezii nebo pacienti tlumeni barbituraty nebo benzodiazepiny.

Lécba: V pripadé toxickych projevil je tieba okamzité prerusit aplikaci lokalniho anestetika. Lécba se
sestava zejména z: oxygen terapie, antikonvulzivni terapie a podpory systémové cirkulace. Lze zavést
umélé dychani nebo fizenou ventilaci.

Kiece se 1é¢i, jakmile se objevi, podanim 5 az 15 mg diazepamu i. v. Podani kratce ptisobiciho
barbituratu, thiopentalu, mize byt také prospesné. Aplikace 50 az 100 mg sukcinylcholinu je mozna az
po podani antikonvulziv a po navozeni dostate¢né poruchy védomi.

Pro zvladnuti kardiovaskularnich ptiznaku je tieba pouzit atropin. Intraven6zni podani 0,5 az 1,0 mg
atropinu muze pomoci upravit bradykardii a poruchu vodivosti, zatimco sympatomimetika spolu

s agonisty beta receptorti jsou podavany k 1é¢bé hypotenze.

Pfi srdecni zastave je nezbytné okamzité zahajeni kardiopulmonalni resuscitace.

V akutni fazi predavkovani lidokainem je dialyza netc¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, anestetika lokalni, amidy.
ATC ko6d: NO1BB02

Lidokain je latka stabilizujici membranu. Je to také antiarytmikum podskupiny I/b podle klasifikace
Vaughan-Williama.

Mechanismus i¢inku

Lidokain vyvolava anestezii dvéma zptsoby: brani vzniku nervového vzruchu a brani i jeho vedeni.
Lokalni anestetika — vCetné lidokainu — plsobi prostiednictvim snizeni permeability membrany
neuronu pro ionty sodiku. Prah elektrické drazdivosti postupné stoupa a dochazi tak k blokadé vedeni.
Lokalni anestetika mohou mit také podobny drazdivy vliv na membrany v mozku a myokardu. Pokud
nadmérné mnozstvi 1é¢ivého ptipravku dosahne systémové cirkulace rychle, objevi se znamky

a priznaky toxicity vychazejici z centralniho nervového a kardiovaskularniho systému.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po aplikaci na povrch sliznice se lidokain absorbuje a rychlost a rozsah jeho absorpce zavisi na

koncentraci, celkové podané ddvce, misté aplikace a délce expozice. Obecné je nejrychleji absorbovan
po aplikaci intratrachealni a bronchialni.

Distribuce
Vazba lidokainu na plazmatické proteiny je zavisla na koncentraci 1écivého piipravku a ¢ast vazby
klesa s rostouci koncentraci.

Biotransformace

Lidokain je rychle metabolizovan jaternimi mikrosomalnimi enzymy, oxidativni N-dealkylace
probéhne béhem nekolika minut. Zda se, Ze rychlost metabolismu zavisi na pritoku krve jatry

a v dasledku toho vSechny podminky, které ovliviiuji funkce jater, mohou ovlivnit kinetiku lidokainu.
Lidokain se metabolizuje na monoetylglycinexylidid (MEGX) a glycinexylidid. Oba metabolity jsou
mnohem slabsimi anestetiky a antiarytmiky nez matefska latka.

Eliminace

Eliminacni biologicky polocas lidokainu po jednorazovém intravenéznim podani je 1,5 az 2 hodiny.
Piblizne 90 % Iéku je vylouceno ve formé metabolitii a 10 % je vylouceno v nezménéné podobe
ledvinami. Renélni insuficience nema vliv na farmakokinetiku lidokainu, ale ma vliv na kumulaci jeho
metabolitt.

Biologicky polocas je delsi u pacientli s onemocnénim jater. U pacientl se selhanim jater a/nebo se
srde¢nim selhanim se doporucuje snizeni davky.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Ucinek kozniho spreje Lidocaine EGIS nastupuje béhem jedné minuty a trva po dobu 5 az 6 minut.
Vyvolana anestezie pomalu mizi do 15 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni toxicita

Studie na zviratech prokazaly, Zze davky az 6,6krat vyssi nez davky lidokainu uzivané v 1é¢bé

u ¢loveka, nijak neposkodily plod. V toxikologickych studiich nebyly pozorovany zadné zndmky
mutagenity, kancerogenity a teratogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Silice maty peprné, ethanol 96% (V/V), propylenglykol
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda, sklenéna nadobka, dodavana s mechanickym rozpraSovacem z plastické hmoty a LDPE
uzaveérem, papirova krabicka.

Velikost baleni je 38 g. Jedna 38g lahvicka obsahuje minimaln€ 650 davek.

Upozornéni:

Text na etiketé na lahvicce je v rumunsting.

Preklad textu je uveden v Ptibalové informaci.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Po odstranéni uzavéru a pripevnéni nastavce mechanického rozprasovace je tieba jej pred prvnim
pouzitim naplnit (n€kolikrat pumpovat do vzduchu, dokud se neobjevi aerosol).

V ptipadé, ze rozprasovac nebyl delsi dobu pouzivan, mize byt nutné opakovat plnéni.
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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