VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, luos
Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos:
Yksiml injektionestettéd, liuosta, sisdltdd 10 mg lidokaiinihydrokloridia.

2 ml injektionestettd, livosta, sisdltdd 20 mg lidokaiinihydrokloridia.
5 ml njektionestettd, liuosta, sisidltdd 50 mg lidokainihydrokloridia.
10 ml injektionestetts, liuosta, sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.
20 ml injektionestetts, liuosta, sisdltdd 200 mg lidokaiinihydrokloridia.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos:
Yksiml injektionestettd, luosta, sisdltdd 20 mg lidokaiinihydrokloridia.

2 ml injektionestettd, luosta, sisdltdd 40 mg lidokaiinihydrokloridia.
5 ml injektionestetts, luosta, sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.
20 ml injektionestettd, liuosta, siséltdd 400 mg lidokaiinihydrokloridia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
1 ml infuusionestettd, liuosta, sisdltdd noin 0,119 mmol natriumia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos:

Kirkas ja vériton liuos tai lihes viriton liuos

Liuoksen pH on 5,00-7,00 ja liuoksen osmolaarisuus on 276,49 mosmol/kg
Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos

Kirkas ja vériton liuos tai lihes véritdn liuos

Liuoksen pH on 5,00-7,00 ja liuoksen osmolaarisuus on 313,42 mosmol/kg.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Paikallispuudutus ja regionaalinen puudutus, pienten tai suurten hermojen johtopuudutus.



4.2 Annostus ja antotapa

Annos on sovitettava potilaan saaman vasteen ja antokohdan mukaan. Tarvittavan vaikutuksen
edellyttdimédé pienintd pitoisuutta ja annosta on kiytettidva. Terveiden aikuisten maksimiannos ei saa
yhittdd 200 mg:aa.

Kaytetty liuostilavuus vaikuttaa puutuvan alueen laajuuteen. Jos halutaan antaa suurempi tilavuus
liuosta, jonka pitoisuus on pienempi, liuos on laimennettava fysikaalisella keittosuolalla (NaCl
0,9 %). Liuos on laimennettava juuri ennen antoa.

Lapsille ja idkkiille tai heikkokuntoisille potilaille annetaan heiddn ikénsi ja fyysisen kuntonsa
mukainen pienempi annos.

Lidokaiinikerta-annos (muuhun kuin spinaalipuudutukseen) aikuisille ja 12—18-vuotiaille lapsille ei
saa ylittdd annosta 5 mg/ke (enimméisannos 200 mg).

Aikuisille suositellaan seuraavia annoksia:

10 mg/ml 20 mg/ml

Infiltraatiopuudutus:
Pienet toimenpiteet

2-10 ml (20-100 mg)

Suuret toimenpiteet

1020 ml (100200 mg)

5-10 ml (100200 mg)

torakaalinen puudutus

Johtopuudutus 3-20 ml (30-200 mg) 1,5-10 ml (30-200 mg)
Sormet/varpaat 2—4 ml (2040 mg) 2—4 ml (40-80 mg)
Epiduraali-, 25-30 ml (250-300 mg)

lumbaalipuudutus

Kaudaalipuudutus, 20-30 ml (200-300 mg)

Regionaalinen puudutus

Enintddn 5 ml (50 mg)

Enintddn 2,5 ml (50 mg)

Alle 1-vuotiaat lapset:

Valmisteen kdytosté alle 1-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta. Enimméisannos (1—12-vuotiaille)

lapsille on 5 mg/painokg 1-prosenttista luosta.

4.3 Vasta-aiheet

Tiedossa oleva yliherkkyys amidityyppisille puudutteille.

Téydellinen eteis-kammiokatkos.

Hypovolemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Lidokaiinia antavan henkilén on osattava elvyttdd ja hdnelld on oltava vilineet sithen. Elvytysvilineet

on oltava kéytettdvissé, kun paikallispuudutetta annetaan.

Valmisteen kdytossd on oltava varovainen, jos potilaalla on myasthenia gravis, epilepsia,
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, bradykardia tai hengityslama, samoin kuin kéytettiessé




ladkeaineita, joilla tiedetddn olevan lidokaiinin kanssa yhteisvaikutuksia, jotka joko lisddavit sen
hy6tyosuutta tai voimistavat sen vaikutuksia additiivisesti (esim. fenytoiini) tai pidentdvét sen
eliminaatioaikaa (esim. maksan vajaatoiminta tai loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta, jolloin
lidokaiinin metaboliitit saattavat kertyé elimisto6n).

Luokan III rytmihdirioldékkeitd (esim. amiodaronia) kéyttdvid potilaita on seurattava tarkoin ja EKG-
seurantaa on harkittava, koska vaikutukset syddmeen saattavat olla additiivisia (ks. kohta 4.5).

Valmisteen markkinoille tulon jilkeen paikallispuudutteita leikkauksen jilkeen niveleen jatkuvana
infuusiona saaneilla potilailla on raportoitu nivelruston hividmistd. Suurin osa nivelruston
hdvidmiseen liittyneistd raporteista on koskenut olkaniveltd. Koska tieteellisessd kirjallisuudessa on
esitetty vaikutusmekanismiin littyvin useita téllaista edistivid tekijoitd ja tiedot ovat olleet
epdjohdonmukaisia, syy-yhteyttd ei ole varmistettu. Lidokaiinin anto niveleen jatkuvana infuusiona ei
ole sen hyvéksytty kéyttoaihe.

Lihakseen annettu lidokaiini saattaa suurentaa kreatiniinifosfokinaasipitoisuutta, miké saattaa haitata
akuutin sydadninfarktin diagnosointia. Lidokaiinin on osoitettu aiheuttavan eldimille porfyriaa, joten
sen kdyttod porfyriaa sairastaville henkildille on viltettava.

Lidokaiinin vaikutus saattaa olla heikompi, jos se injisoidaan tulehtuneelle tai infektoituneelle
alueelle.

Hypokalemia, hypoksia ja happo-eméstasapainon héirit on korjattava ennen kuin laskimoon
annettava lidokaiinihoito aloitetaan.

Tiettyihin paikallispuudutusmenetelmiin saattaa liittyd vakavia haittavaikutuksia kdytettdvista
paikallispuudutevalmisteesta riippumatta.

Keskushermoston johtopuudutus saattaa aiheuttaa kardiovaskulaarisen laman, etenkin jos potilaalla
on hypovolemiaa, joten epiduraalipuudutuksessa on oltava varovainen, jos potilaan
kardiovaskulaariset toiminnot ovat heikentyneet.

Epiduraalipuudutuksesta saattaa aiheutua verenpaineen alenemista ja bradykardiaa. Néiden riskié
voidaan vdhentdd kyllistimalld verenkierto etukéteen kristalloidi- tai kolloidiliuoksilla. Matala
verenpaine on hoidettava heti.

Paraservikaalipuudutus saattaa toisinaan aiheuttaa sikidlle bradykardiaa tai takykardiaa, joten sikion
syddmen syketaajuutta on vélttimétontd seurata tarkoin (ks. kohta 4.6).

Pidnja kaulan alueelle annettava injektio saattaa osua tahattomasti valtimoon, jolloin pienistdkin
annoksista aiheutuu aivoihin kohdistuvia oireita.

Retrobulbaarisesti annettu injektio saattaa harvinaisissa tapauksissa padsti kallon
subaraknoidaalitilaan, mistd aiheutuu vakava/vaikea-asteinen reaktio, kuten kardiovaskulaarinen
kollapsi, apnea, kouristuksia ja tilapdinen sokeus.

Retro- ja peribulbaarisesti annettuihin paikallispuudute injektiothin hLittyy pieni silmdn motoristen
toimintojen pitkdkestoisen toimintahdirion riski. Pddasiallisia syitd ovat trauma tai paikalliset toksiset
vaikutukset lihaksiin tai hermoihin.

Téllaisten kudosreaktioiden vaikeusaste riippuu trauman vaikeusasteesta, paikallispuudutteen
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pitoisuudesta sekd kudoksen paikallispuudutealtistuksen kestoajasta. Téstd syystd on kdytettdava, kuten
aina paikallispuudutteita kéytettdessd, pienintd tehokasta pitoisuutta ja paikallispuuduteannosta.

Lidocaine Baxter -injektioliuosta ei suositella kédytettdviksi vastasyntyneille. Tdmén ikdryhmén
seerumin optimaalista lidokaiinipitoisuutta, jolla véltetddn toksiset vaikutukset, kuten kouristukset,
syddmen rytmihdiriot, ei tiedetd.

Valmisteen kiyttdaiheeseen kuulumatonta injektion antamista laskimoon on viltettava.
Valmisteen kidytdssd on oltava varovainen

- jos potilaalla on hyytymishéiriditd. Antikoagulanttien (esim. hepariinin),
tulehduskipulddkkeiden tai plasman korvikkeiden kéyttd voimistaa verenvuototaipumusta.
Tapaturmainen verisuonen vamma saattaa aiheuttaa vakavan verenvuodon. Vuotoaika ja
aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika (aPTT), pikatesti ja trombosyyttilaskenta on
tarvittaessa tutkittava.

- jos potilaalla on syddmen johtumisjérjestelmén epétiydellinen tai tdydellinen katkos, koska
paikallispuudutteet saattavat estéé eteis-kammiojohtuvuutta

- jos potilaalla on aivoperdisid kouristuksia, keskushermosto-oireiden ilmaantumista on
tarkkailtava erittdin huolellisesti. Pienetkin lidokaiinihydrokloridiannokset voivat lisédta
kouristusalttiutta. Melkersson-Rosenthalin oireyhtyméé sairastavilla potilailla saattaa esiintyd
muita useammin keskushermoston allergisia ja toksisia reaktioita paikallispuudutteiden
kéyton yhteydessa.

- viimeisen raskauskolmanneksen aikana.

Lidocaine Baxter -injektioliuosta ei ole hyvéksytty intratekaaliseen antoon (subaraknoidaaliseen
puudutukseen).

4.5 Yhteis vaikutukset muide n ldéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Lidokaiinin toksisuus lisdéntyy, jos samanaikaisesti kdytetdén simetidinid ja propranololia, jolloin
lidokaiinin annosta on pienennettdvd. Kumpikin lddke vihentéd maksan verenkiertoa. Simetidiini
my0s lamaa mikrosomien aktiivisuutta. Ranitidiini vdhentdd hieman lidokaiinin puhdistumaa.
Viruslidkkeet (esim. amprenaviiri, atatsanaviiri, darunaviiri, lopinaviiri) saattavat myds suurentaa
lidokaiinipitoisuutta seerumissa.

Diureeteista aiheutuva hypokalemia saattaa samanaikaisen annon yhteydessé antagonisoida
lidokaiinin vaikutusta (ks. kohta 4.4).

Lidokaiinin kéytdssd on oltava varovainen, jos potilas saa muita paikallispuudutteita tai
amidityyppisten paikallispuudutteiden kanssa rakenteellisesti samankaltaisia lidkeamneita (esim.

additiivisia. Lidokaiinilla ja luokan III rytmihdiriolaédkkeilld (esim. amiodaronilla) eiole tehty erityisid
yhteisvaikutustutkimuksia, mutta varovaisuutta suositellaan.

Kammioperdisten rytmihdirididen riski saattaa lisdéntyd, jos potilas kdyttdd samanaikaisesti
psykoosilddkkeitd, jotka pidentdvit tai saattavat pidentdd QT-aikaa (esim. pimotsidia, sertindolia,
olantsapiinia, ketiapiinia, tsotepiinia), prenyyliamiinia, adrenaliinia (jos se injisoidaan vahingossa
laskimoon) tai SHT3:n salpaajia (esim. tropisetronia, dolasetronia).

Kinupristiinin/dalfopristiinin samanaikainen kéytto saattaa suurentaa lidokaiinipitoisuutta, jolloin
kammioperdisten rytmihdirididen riski suurenee, joten samanaikaista kayttod on véltettava.
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Lihasrelaksantteja (esim. suksametoniumia) samanaikaisesti saavien potilaiden hermo-lihasliitoksen
salpauksen voimistumisen ja pitkittymisen riski saattaa suurentua.

Verapamiilia ja timololia saaville potilaille annetun bupivakaiinin jilkeen on raportoitu
kardiovaskulaarisia kollapseja. Lidokaiini on ldheistd sukua bupivakaiinille.

Dopamiini ja 5-hydroksitryptamiini alentavat lidokaimiin Littyvdd kouristuskynnysta.

Huumaavat kipulddkkeet todennédkdisesti edistdvét kouristusten ilmaantumista, mikéd tukee ndyttoa
siitd, ettd lidokaiini alentaa ihmiselld fentanyyliin liittyvda kouristuskynnysta.

Lasten sedaatioon toisinaan kdytettidvit opioidi-antiemeettiyhdistelmét voivat alentaa lidokaiiniin
littyvdd kouristuskynnysti ja lisdtd keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Kun lidokaiinin kanssa kdytetddn adrenaliinia, imeytyminen verisuonistosta saattaa vihentyé, jolloin
kammioperdisen takykardian ja kammiovérindn vaara on huomattavasti suurempi, jos valmiste
annetaan vahingossa injektiona laskimoon.

Samanaikaisesta kdytostd muiden syddmen rytmihéiridlidkkeiden, beetasalpaajien ja
kalsiumantagonistien kanssa saattaa aiheutua additiivinen eteis-kammiojohtumista, kammion sisdistéd
johtumista ja supistuvuutta estiva vaikutus.

Samanaikainen anto verisuonia supistavien lidkkeiden kanssa johtaa lidokaiinin vaikutusajan
pidentymiseen.

Lidokaiinin ja torajyvdalkaloidien (esim. ergotamiinin) samanaikainen anto saattaa aiheuttaa
verenpaineen vaikea-asteisen alenemisen.

Sellaisten sedatiivien kdytossd, jotka vaikuttavat myos keskushermoston toimintaan ja saattavat
muuttaa paikallispuudutteiden vaikutusta, on noudatettava varovaisuutta.

Samanaikaisessa kdytossa pitkddn kaytettyjen epilepsialidkkeiden (fenytoiinin), barbituraattien ja
muiden entsyymeja estivien lddkkeiden kanssa kehotetaan varovaisuuteen, koska ne saattavat
heikentdd lidokaiinin tehoa ja siten vaatia suurempien annosten kayttoa.

Laskimoon annettu fenytoiini saattaa toisaalta lisiti lidokaiinin sydénti lamaavaa vaikutusta.
Opioidit ja klonidiini saattavat voimistaa paikallispuudutteiden analgeettista vaikutusta.
Etyylialkoholi, etenkin kroonisesti vaarinkdytettynd, voi heikentdd paikallispuudutteiden vaikutusta.
4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Hedelmdllisyys

Lidokaiinin mahdollisista vaikutuksista ihmisen hedelméillisyyteen eiole tietoja.

Raskaus

Lidokaiinia voidaan antaa raskauden ja imetyksen aikana. Mainitut annosrajat on huomioitava tarkoin.
Lidokaiinin kaytto epiduraalipuudutukseen obstetrisissa kriisitilanteissa ja aiemmin alkaneen
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verenvuodon yhteydessd on vasta-aiheista.

Lidokaiinia on kdytetty suurella joukolla raskaana olevia ja hedelmillisessd idssd olevia naisia. Sen
kéyttoon ei ole liittynyt erityisid lisdéntymiseen kohdistuvia héiriéti eli epdmuodostumien esiintyvyys
eiole lisddntynyt.

Paraservikaalipuudutuksesta saattaa aiheutua sikiolle haittavaikutuksia, kuten sikion bradykardiaa,
koska suuret puudutepitoisuudet saattavat padsti sikioon. Lidokaiinia ei siksi ole tarkoitettu
obstetriseen kayttoon yli 1 %:n pitoisuuksina.

Eldinkokeiden perusteella ei ole havaittu sikioon kohdistuvia haittoja.

Imetys

Lidokaiini erittyy pienind méérind rintamaitoon, mutta lidokaiinin oraalinen biologinen hy6tyosuus on
hyvin pieni. Imevdiseen rintamaidossa padsevd madré on siksi oletettavasti hyvin pieni, joten
imeviiselle mahdollisesti aiheutuva haitta on hyvin vihdinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Paikallispuuduteinjektio saattaa aiheuttaa tuntoaistin tilapdisen hividmisen tai motorisen salpauksen.
Potilaat eivdt saa ajaa autoa tai kiyttdd koneita ennen kuin vaikutukset havidvit.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset kuvataan seuraavassa MedDRA -elinjirjestelméluokkien mukaisesti.
Esiintymistiheydet esitetddn seuraavan esitystavan mukaisesti:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto eiriitd arviointiin).

Haittavaikutukset lidokaiinin kiyton yhteydesséd ovat muiden paikallispuudutteiden tavoin harvinaisia
ja johtuvat tavallisesti laskimoon tahattomasti annetusta injektiosta aiheutuvista suurentuneista
pitoisuuksista plasmassa, lian suuresta annoksesta tai nopeasta imeytymisestd alueella, jossa
verisuonistoa on tihedsti, tai ne saattavat johtua yliherkkyydestd tai liittyd joidenkin potilaiden
ominaispiirteisiin tai vihentyneeseen sietokykyyn. Systeeminen toksisuus kohdistuu pédasiassa

Immuunijéirjes telmi
Yliherkkyysreaktiot (allergiset tai anafylaktoidiset reaktiot, anafylaktinen sokki); ks. myds Tho ja
ihonalaiskudos. Lidokaiiniallergian tutkimiseksi tehtivén ihotestin ei katsota olevan luotettava.

Hermosto ja psyykkiset hiiriot

Systeemisen toksisuuden neurologisia oireita ovat huimaus tai outo, epétodellinen olo,
hermostuneisuus, vapina, parestesiat suun ympdrilld, kielen tunnottomuus, uneliaisuus, kouristukset,
kooma.

Hermoston reaktiot saattavat olla hermostoa kithdyttdvid tai lamaavia. Keskushermoston stimulaation
oireet saattavat olla lyhytkestoisia tainiitd eiehkd ilmaannu lainkaan, joten toksisuuden ensimmaéisid
oireita saattavat olla sekavuus ja uneliaisuus, minki jilkeen ilmaantuu kooma ja hengityksen
vajaatoiminta.

Spinaalipuudutuksen neurologisia komplikaatioita ovat ohimenevit neurologiset oireet, kuten
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alaseldn, pakaroiden ja jalkojen kipu. Namé oireet kehittyvit tavallisesti 24 tunnin kuluessa
puudutuksesta ja hdvidvat muutamassa paivassd. Yksittdisind tapauksina on raportoitu araknoidiittia ja
selkidytimen hdnnén (cauda equine) oireyhtymii, joihin Littyy pitkittyvid parestesioita, perdsuolen ja
virtsarakon toimintahdiriditd tai alaraajojen halvauksia, kun spinaalipuudutuksessa on kéytetty
lidokaiinia ja muita samankaltaisia lidkeaineita. Suurin osa tapauksista on liittynyt lidokaiinin
ylipainepitoisuuksiin tai pitkdkestoiseen spinaali-infuusioon.

Silmiit
Lidokaiinitoksisuuden oireita voivat olla nd6n sumeneminen, kahtena nikeminen ja ohimeneva
sokeutuminen.

Kummankin silmin sokeutuminen saattaa olla seurausta tahattomasta injektiosta ndkdhermotuppeen
siméitoimenpiteen yhteydessd. Retrobulbaarisen tai peribulbaarisen puudutuksen jilkeen on raportoitu
silmékuopan tulehduksia ja kahtena nikemisté (ks. kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon littyvét
varotoimet).

Kuulo ja tasapainoelin
Tinnitus, kuulon aleneminen.

Sydén ja verisuonisto

Kardiovaskulaariset reaktiot ovat lamaavia ja voivat ilmetd matalana verenpaineena, bradykardiana,
sydénlihaslamana, sydimen rytmihdirioind sekd mahdollisesti syddnpysdhdyksené tai
verenkiertokollapsina.

Matala verenpaine saattaa littyd spinaali- ja epiduraalipuudutukseen. Yksittdisind tapauksina on
raportoitu myos bradykardiaa ja sydanpysdhdyksia.

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina
Hengenahdistus, bronkospasmit, hengityslama ja hengityspyséhdys.

Ruoansulatus elimisto
Pahoinvointi, oksentelu.

Iho ja ihonalaine n kudos
Ihottuma, nokkosihottuma, angioedeema, kasvojen turvotus.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Akuutin systeemisen toksisuuden oireet

Keskushermoston toksisuus ilmaantuu vaikeusasteeltaan voimistuvina oireina. Potilaalla saattaa aluksi
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esiintyd parestesioita suun ympdrilld, kielen tunnottomuutta, outoa, epitodellista oloa, kuulon
alenemista ja tinnitusta. Nakohairiot ja lihasvarind tai lihasten nykiminen ovat vakavampia oireita ja
edeltidvit yleistyneiden kouristusten imaantumista. N4itd oireita ei saa tulkita virheellisesti
neuroottiseksi kayttdytymiseksi. Tdmén jilkeen saattaa esiintyd tajuttomuutta ja grand mal
-kouristuksia, jotka saattavat kestdd muutamasta sekunnista useisiin minuutteihin. Pian kouristusten
jalkeen esiintyy hypoksiaa ja hyperkapniaa lisdédntyneen lihasaktiivisuuden seurauksena sekd
normaalin hengityksen hiiriditd. Vaikea-asteisissa tapauksissa saattaa esiintyd apneaa. Asidoosi
voimistaa paikallispuudutteiden toksisia vaikutuksia.

Vaikeissa tapauksissa saattaa esiintyd syddmeen ja verisuonistoon kohdistuvia vaikutuksia. Suurten
systeemisten pitoisuuksien seurauksena saattaa esiintyd matalaa verenpainetta, bradykardiaa, syddmen
rytmihdiriditd ja syddnpysdhdys, jotka saattavat johtaa potilaan kuolemaan.

Toipuminen saattaa tapahtua nopeasti, kun paikallispuudute jakautuu uudelleen keskushermostosta ja
metaboloituu, ellei injisoitu lddkem&ara ole ollut suuri.

Akuutin toksisuuden hoito
Jos akuutin systeemisen toksisuuden oireita ilmaantuu, puudutteen injisointi on heti lopetettava.

Potilaalle mahdollisesti ilmaantuvat kouristukset, keskushermostolama ja sydidntoksisuus on
hoidettava. Hoidon tavoitteita ovat hapetuksen séilyttiminen, kouristusten lopettaminen ja
verenkierron tukeminen. Hengitysteiden avoimuus on varmistettava ja happea annettava ja potilasta
ventiloitava (maski ja pussi), jos tarpeen. Verenkiertoa on pidettdvi ylld plasmainfuusioiden ja
laskimoon annettavan nesteytyksen avulla. Jos verenkiertolama edellyttdd muita tukitoimenpiteiti,
vasopressorien antamista voidaan harkita, vaikka tdhdn littyy keskushermoston kiihtymistilan riski.
Kouristukset voidaan saada hallintaan antamalla laskimoon diatsepaamia (0,1 mg/kg laskimoon) tai
tiopentaalinatriumia (1-3 mg/kg laskimoon), ja samalla on muistettava, ettd kouristuksia estavét
ladkkeet saattavat myds lamata hengitystd ja verenkiertoa. Pitkékestoiset kouristukset saattavat
vaarantaa potilaan ventilaation ja hapetuksen, joten potilaan varhaista endotrakeaalista intubointia on
harkittava. Syddnpysdhdyksen yhteydessé on aloitettava tavanomainen kardiopulmonaalinen elvytys.
Jatkuva optimaalinen hapetus ja ventilaatio sekd verenkierron tukeminen ja asidoosin hoito ovat
elintirkeita.

Dialyysilld ei ole merkittdvédé roolia akuutin lidokaiiniyliannoksen hoidossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallispuudutteet, amidit
ATC-koodi: NO1BB02

Lidokaiini on lyhytvaikutteinen amidityyppinen paikallispuudute. Sen vaikutusmekanismi perustuu
hermosolun natriumioneja lipdisevin kalvon ldpdisevyyden vdahenemiseen. Tamén seurauksena
depolarisaatio vihenee ja drsykekynnys nousee, mistd aiheutuu kumoutuva paikallinen tunnottomuus.
Lidokaiinia kéytetddn elimiston eri alueiden johtopuudutukseen sekd rytmihéirididen hoitoon. Sen
vaikutus alkaa nopeasti (noin minuutin kuluttua injektion antamisesta laskimoon ja viidentoista
minuutin kuluttua injektion antamisesta lihakseen) ja levidd nopeasti ympardivin kudoksiin. Vaikutus
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kestédd laskimoon tapahtuneen annon jilkeen noin 10—20 minuuttia ja lihakseen annetun injektion
jalkeen noin 60—90 minuuttia.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Imeytyminen
Lidokaiini imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti, mutta maksan ensikierron seurauksena vain pienid
madrid padsee verenkiertoon.

Lidokaiinin systeeminen imeytyminen midriytyy injektiokohdan, annoksen ja farmakologisten
ominaisuuksien perusteella. Interkostaalisen johtopuudutuksen jélkeen veressd saavutetaan
maksimipitoisuus, minké jilkeen pitoisuus pienenee ensin lantion epiduraalitilassa, sitten
hartiapunoksessa ja thonalaisessa kudoksessa, tdssa jarjestyksessd. Imeytymisnopeuteen ja veressa
saavutettaviin pitoisuuksiin pddasiallisesti vaikuttava tekijd on injisoitu kokonaisannos antopaikasta
rippumatta. Injisoidun lidokainimdérdn ja siitd vereen saatavan puuduteaineen huippupitoisuuden
vélinen suhde on lineaarinen.

Jakautuminen

Lidokaiini sitoutuu plasman proteiineihin, my6s happamaan alfa-1-glykoproteiiniin (AAG) ja
albumiiniin. Sitoutumisaste vaihtelee, mutta on noin 66 %. Vastasyntyneilld happaman alfa-1-
glykoproteiinin pitoisuus on pieni ja vapaa biologisesti aktiivinen lidokainifraktio suhteellisen suuri.

Ladkeaine ldpiisee veri-aivoesteen ja istukkaesteen todennékdisesti passiivisen diffuusion avulla.

Metabolia

Lidokaiini metaboloituu maksassa, ja noin 90 % annetusta annoksesta kiy lapi N-dealkykaation,
jolloin siitd muodostuu monoetyyliglysiiniksylididida (MEGX) ja glysiiniksylididia (GX), joista
kumpikin saattaa osaltaan edistd lidokaiinin terapeuttisia ja toksisia vaikutuksia. MEGXmn ja GXn
farmakologiset ja toksiset vaikutukset ovat samankaltaisia, mutta heikompia, kuin lidokainilla. GX:n
puolintumisaika on pidempi (noin 10 tuntia) kuin lidokaiinin ja pitkdkestoisessa annossa se kertyy
elimistoon.

Némi metaboloituvat edelleen, minké jidlkeen metaboliitit erittyvét virtsaan ja alle 10 % erittyy
muuttumattomana lidokaiinina.

Eliminaatio

Lidokaiinin eliminaation puolintumisaika terveille aikuisille tutkimushenkildille laskimoon annetun
bolusinjektion jilkeen oli 1-2 tuntia. Glysiiniksylididin eliminaation puolintumisaika on noin

10 tuntia ja monoetyyliglysiiniksylididin eliminaation puoliintumisaika on 2 tuntia.

Erityspotilasryhmét

Maksan toimintaan vaikuttavat sairaudet saattavat vaikuttaa lidokaiinin farmakokinetikkkaan sen
nopean metabolian vuoksi. Jos potilaalla on maksan toimintahdirié, puolintumisaika voi pidentya
kaksinkertaiseksi tai pidemmaéksi.

Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta lidokaiinin farmakokinetiikkaan, mutta saattaa aiheuttaa sen
metaboliittien kertymistd elimistoon.

Vastasyntyneilld happaman alfa-1-glykoproteiinin pitoisuus on pieni ja sitoutuminen proteiineihin
saattaa olla vihdisempdd. Koska vapaa fraktio saattaa olla suurempi, lidokaiinin antamista
vastasyntyneille ei suositella.




5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lidokaiinilla tehdyt geenitoksisuustutkimukset eivét viitanneet mutageenisuuden mahdollisuuteen.
Joissakin geenitoksisuuskokeissa havaittiin lidokainin metaboliitin, 2,6-ksylidiinin (2,6~
dimetyylianilliinin), osalta heikkoa niytt6d mutageenisuudesta. Pitkdkestoisissa
toksisuustutkimuksissa suuret 2,6-ksylidilnimetaboliittiannokset aiheuttivat karsinogeenisia
vaikutuksia. Nama vaikutukset saattavat olla ihmisen kannalta oleellisia. Lidokaiinia ei siksi saa
kéayttdd pitkid aikoja suurina annoksina.

Prekliinisissd tutkimuksissa ei muutoin todettu sellaisia olennaisia tietoja, joita ei ole jo mainittu
tdmén valmisteyhteenvedon muissa kohdissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi (liuoksen isotonisuutta séételeva aine)

0,1 M kloorivetyhappo (pH:n sdatoon)

0,1 M natriumhydroksidi (pH:n séétdon)

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lidokaiinin on todettu olevan yhteensopimaton amfoterisiinin, metoheksitaalin ja
glyseryylitrinitraatin kanssa. Lidokaiinin sekoittamista muiden lddkeaineiden kanssa ei suositella.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Siilyti alle 25 °C. Ali siilyti kylmissi. Ei saa jiityi.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kirkas lasiampulli ja kirkas lasinen injektiopullo, jossa kumitulppa ja repdisysinetti.

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektioneste, liuos:

2 mln ja 5 mln lasiampulleja on saatavana 5, 10 ja 25 ampullin pakkauksina, 10 mlin ampulleja on

saatavana 5 ja 10 ampullin pakkauksina ja 20 mln injektiopulloja on saatavana 1 ja 10 injektiopullon
pakkauksina.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektioneste, liuos:
2 mln ja 5 mln lasiampulleja on saatavana 5, 10 ja 25 ampullin pakkauksina ja 20 mln injektiopulloja
on saatavana 1 ja 10 injektiopullon pakkauksina.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Annetaan injektiona (i.v., im. tais.c.).
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Kaytd lddkéarin antaman ohjeen mukaan.

Vain yhtd kéyttokertaa varten. Havitd kayttdméttd jadva valmiste.
7.MYYNTILUVAN HALTIJA

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49
3542CE Utrecht, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

10 mg/ml injektioneste: 30344
20 mg/ml injektioneste: 30345

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivaméaéra: 05.11.2013

Viimeisimmdn uudistamisen pdiviméérd: 17.01.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.12.2021
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvdtska, 16sning

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvdtska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning:
En ml injektionsvétska, 16sning innehaller 10 mg lidokainhydroklorid.

2 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 20 mg lidokainhydroklorid.
5 ml mjektionsvétska, 16sning mnehaller 50 mg lidokainhydroklorid.
10 ml injektionsvétska, 1osning innehéller 100 mg lidokainhydroklorid.
20 ml injektionsvitska, 16sning innehéller 200 mg lidokainhydroklorid.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvitska, 19sning:
En ml injektionsvétska, 16sning innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.

2 ml injektionsvitska, 16sning nnehaller 40 mg lidokainhydroklorid.
5 ml injektionsvétska, 16sning mnehaller 100 mg lidokainhydroklorid.
20 ml injektionsvétska, losning innehéller 400 mg lidokainhydroklorid.

Hijdlpdmne(n) med kénd effekt:
1 ml infusionsvétska, 16sning mnehéller cirka 0,119 mmol natrium.

For fullstdndig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning:

Klar och farglos 16sning eller ndstan farglos 10sning

Losningens pH ar 5,00-7,00 och l6sningens osmolaritet &r 276,49 mosmol/kg
Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvitska, 6sning:

Klar och farglos 16sning eller ndstan farglos l6sning

Losningens pH ér 5,00-7,00 och 16sningens osmolaritet &r 313,42 mosmol/kg.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Lokalbed6vning och regional bed6vning, ledningsanestesi av sma och stora nerver.

12



4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosen ska anpassas efter patientens svar och administreringsstille. Minsta koncentration och dos som
krévs for att uppna onskad effekt ska anvéindas. Den maximala dosen for friska vuxna fér inte Gverstiga
200 mg.

Losningsvolymen som anvénds paverkar omfattningen av det bedévade omradet. Om man vill ge en
storre volym 16sning med en lingre koncentration, ska losningen spddas med fysikalisk koksaltlosning
(NaCl10,9 %). Losningen ska spadas omedelbart fore administrering.

Till barn och éldre eller patienter med nedsatt allméntillstind ges en mindre dos enligt deras alder och
fysiska tillstand.

En engéngsdos av lidokain (icke spinalbeddvning) for vuxna och barn 12—18 ar far inte dverskrida

5 mg/ke (hogsta dos 200 me).

For vuxna rekommenderas foliande doser:

10 mg/ml
2-10 ml (20—-100 mg)

20 mg/ml

Infiltrationsbed6évning:
Sma ingrepp:

Stora ingrepp:

10-20 ml (100-200 mg)

5-10 ml (100200 mg)

Ledningsanestesi 3-20 ml (30-200 mg) 1,5-10 ml (30-200 mg)
Fingrar/tar 2—4 ml (20—40 mg) 2—4 ml (40—80 mg)
Epidural-, 25-30 ml (250-300 mg)

lumbalbedévning

Kaudal beddvning, 20-30 ml (200-300 mg)

torakal bedévning

Regional beddvning Hogst 5 ml (50 mg) Hogst 2.5 ml (50 mg)

Barn under 1 ér:
Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av likemedlet hos barnunder 1 &r. Maximal dos for barn
(1-12 ar) ar 5 mg/kg kroppsvikt av en 16sning med en koncentration pa 1 %.

4.3 Kontraindikationer

Kénd 6verkénslighet mot beddvningsmedel av amidtyp.
Totalt atrioventrikuldrt block.

Hypovolemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Personen som ger lidokain méste kunna ateruppliva och ha utrustning for detta. Aterupplivningsutrustning
ska finnas tillgéinglig nér lokalbeddvning ges.

Forsiktighet ska iakttas vid anvdndning av likemedlet hos patienter med myasthenia gravis, epilepsi,

kongestiv hjartsvikt, bradykardi eller andningsdepression, likasa vid anvdndning av likemedel som ar
kénda for att interagera med lidokain, som antingen okar dess biotillgénglighet eller forstiarker dess

13



effekter pa ett additivt sétt (t.ex. fenytoin) eller forlinger dess elimineringstid (t.ex. nedsatt leverfunktion
eller nedsatt njurfunktion i slutskedet, dé lidokainmetaboliter kan ackumuleras i kroppen).

Patienter som behandlas med klass IlI-antiarytmika (t.ex. amiodaron) ska uppfoljas noggrant och EKG-
overvakning ska dvervigas, eftersom effekter pa hjirtat kan vara additiva (se avsnitt 4.5).

Efter marknadsintroduktionen har det forekommit rapporter om kondrolys hos patienter som fatt
postoperativ kontinuerlig intraartikulir infusion med lokalbedovningsmedel. Majoriteten av de
rapporterade fallen med kondrolys har involverat skulderleden. Eftersom ett flertal bidragande faktorer till
verkningsmekanismen har presenterats i vetenskaplig litteratur och uppgifterna har varit inkonsekventa,

har orsakssambandet inte faststéllts. Kontinuerlig intraartikuldr infusion ar inte en godkénd indikation for
lidokain.

Intramuskuldrt injicerat lidokain kan 6ka koncentrationen av kreatininfosfokinas, vilket kan stora diagnos
av akut hjartinfarkt. Lidokain har visats orsaka porfyri hos djur och déarfor ska dess anvandning till
patienter med porfyri undvikas.

Effekten av lidokain kan vara svagare om injektionen ges i ett inflammerat eller infekterat omréade.

Hypokalemi, hypoxi och storningar i syra-basbalansen ska korrigeras innan intravends behandling med
lidokain péborjas.

Vissa lokalbedévningsmetoder kan innebéra allvarliga biverkningar oavsett lokalbeddvningsmedlet.

Ledningsanestesi av det centrala nervsystemet kan orsaka kardiovaskuldr depression, sarskilt vid samtidig
hypovolemi. Vid epiduralbeddvning ska déarfor forsiktighet iakttas hos patienter med nedsatt
kardiovaskuldr funktion.

Epiduralbed6vning kan leda till sénkt blodtryck och bradykardi. Risken for dessa kan reduceras genom
intravends tillférsel av kristalloid eller kolloidal vétska pa forhand. Blodtrycksfall ska behandlas
omedelbart.

Paracervikalblockad kan i vissa fall leda till bradykardi eller takykardi hos fostret, dirfor ska fostrets
hjartfrekvens foljas noggrant (se avsnitt 4.6).

Oavsiktliga intraarteriella injektioner i huvud- och halsregionerna kan orsaka cerebrala symtom redan vid
laga doser.

Retrobulbéra injektioner kani séllsynta fall na det kraniala subaraknoidalrummet och orsaka
allvarliga/svara reaktioner, t.ex. kardiovaskuldr kollaps, apné, konvulsioner och tillfallig blindhet.

Retro- och peribulbéra injektioner med lokalbeddvningsmedel medfor en liten risk for langvariga
storningar avseende 6gats motoriska funktioner. Huvudsakliga orsaker ar trauma eller lokala toxiska
effekter pA muskler eller nerver.

Svarighetsgraden av sddana vivnadsreaktioner beror pa skadans svérighetsgrad, koncentrationen av

lokalbedovningsmedlet och hur linge vivnaden har exponerats for lokalbedévningsmedlet. Liksom med
alla lokalbeddvningsmedel ska darfor ligsta, effektiva koncentration och dos anvindas.
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Lidocaine Baxter injektionsvétska, 16sning rekommenderas inte till nyfédda. Den optimala
serumkoncentrationen av lidokain som kravs for att undvika toxicitet, sdsom konvulsioner och
hjértarytmier, i denna aldersgrupp &r inte kind.

Intravenés injektion som inte ingér i indikationen ska undvikas.
Forsiktighet ska iakttas vid anvdndning av likemedlet

- hos patienter med koagulationsrubbningar. Anvindning av antikoagulantia (t.ex. heparin),
antiinflammatoriska likemedel eller plasmaersattning forstirker blodningsbendgenheten. En skada i
blodkérlet kan orsaka allvarlig blodning. Blodningstid och aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT),
snabbtest och trombocytrikning ska vid behov undersokas.

- om patienten har ett ofullstindigt eller fullstindigt avbrott i hjirtats ledningssystem eftersom
lokalbedévningsmedel kan forhindra atrioventrikuldr konduktivitet.

- om patienten har cerebrala kramper ska utveckling av symtom pa centrala nervsystemet uppfoljas
mycket noggrant. Aven smé doser av lidokainhydroklorid kan dka bendigenheten for kramper. Patienter
med Melkersson-Rosenthals syndrom kan oftare utveckla allergiska och toxiska reaktioner i centrala
nervsystemet i samband med anvindning av lokalbedévningsmedel.

- under den sista trimestern av graviditeten.

Lidocaine Baxter injektionsvitska, losning ar inte godkdnt for intratekal administrering (subaraknoidal
bedovning).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Toxiciteten hos lidokain 6kar om cimetidin och propranolol anvéinds samtidigt och i sadant fall ska
lidokaindosen reduceras. Bada likemedlen minskar blodcirkulationen i levern. Cimetidin hdmmar dven
mikrosomaktiviteten. Ranitidin minskar clearance av lidokain nagot. Antivirala likemedel (t.ex.
amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) kan ocksa dka lidokainkoncentrationen i serum.

Hypokalemi orsakad av diuretika kan vid samtidig administrering antagonisera lidokaineffekten (se
avsnitt 4.4).

Lidokain ska anvdndas med forsiktighet till patienter som far andra lokalbeddvningsmedel eller likemedel
som dr strukturellt besliktade med lokalbeddvningsmedel av amidtyp (t.ex. antiarytmika, sdsom
mexiletin, tokainid) eftersom de systemiska toxiska effekterna dr additiva. Specifika interaktionsstudier
med lidokain och antiarytmika klass III (t.ex. amiodaron) har inte utforts, men forsiktighet
rekommenderas.

En 6kad risk for ventrikuldr arytmi kan uppstd om patienten samtidigt behandlas med antipsykotiska
lakemedel som forlinger eller kan forlinga QT-tiden (t.ex. pimozid, sertindol, olanzapin, kvetiapin,
zotepin), prenylamin, adrenalin (om det av misstag injiceras intravendst) eller SHT3-blockerare (t.ex.
tropisetron, dolasetron).

Samtidig anvdndning av kinupristin/da lfopristin kan 6ka lidokainkoncentrationen vilket leder till att
risken for ventrikuldr arytmi 6kar, darfor ska samtidig anvindning undvikas.

Risken for intensifiering och forlingning av den neuromuskulira blockaden kan dka hos patienter som
samtidigt behandlas med muskelrelaxerande medel (t.ex. suxametonium).

Efter administrering av bupivakain till patienter som behandlas med verapamil och timolol har
kardiovaskulidra kollapser rapporterats. Lidokain &r néra besliktat med bupivakain.
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Dopamin och 5-hydroxitryptamin sénker lidokainrelaterad kramptroskel.

Narkotiska smértstillande medel bidrar sannolikt till uppkomsten av kramper, vilket stoder bevisen om att
lidokain sédnker kramptroskeln for fentanyl hos ménniska.

Kombinationer av opioid och antiemetikum, som ibland anvénds vid sedering av barn, kan minska
lidokainrelaterad kramptroskel och 6ka den himmande effekten pa centrala nervsystemet.

Nér adrenalin anvénds tillsammans med lidokain kan absorptionen fran blodkirlen minska och da &r
risken for ventrikuldr takykardi och kammarflimmer betydligt stérre om likemedlet av misstag injiceras i
en ven.

Samtidig behandling med andra antiarytmika, betablockerare och kalciumantagonister kan ge upphov till
additiv himning av atrioventrikulir konduktivitet, intraventrikuldr konduktivitet och kontraktilitet.

Samtidig administrering av kirlsammandragande likemedel leder till forlingd verkningstid av lidokain.

Samtidig administrering av lidokain och ergotalkaloider (t.ex. ergotamin) kan orsaka svar
blodtryckssénkning.

Vid anvindning av sedativa medel som ocksa paverkar centrala nervsystemets funktion och kan férdandra
effekten av lokalbedovningsmedel, ska forsiktighet iakttas.

Vid samtidig anvindning i langtidsbehandling med antiepileptika (fenytoin), barbiturater och andra
enzymhdmmande ldkemedel ska forsiktighet iakttas eftersom dessa likemedel kan forsvaga effekten av
lidokain och dérfor krdva anvindning av hogre doser.

Intravendst administrerat fenytoin kan a andra sidan oka lidokains hdmmande effekt pa hjartat.
Opioider och klonidin kan forstirka den analgetiska effekten av lokalbedévningsmedel.

Etylalkohol, sérskilt vid kroniskt missbruk, kan minska effekten av lokalbed6vningsmedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Det finns inga data om potentiella effekter av lidokain pé fertiliteten hos ménniska.

Graviditet

Lidokain kan ges under graviditet och amning. De angivna dosgrinserna ska beaktas noggrant.
Anvindning av lidokain for epiduralbeddvning i obstetriska krissituationer ochi samband med tidigare
uppkommen blodning ar kontraindicerat.

Lidokain har anvénts hos ett stort antal gravida och kvinnor 1 fertil alder. Det har inte forekommit
sarskilda storningar i reproduktionsprocessen, dvs. forekomsten av missbildningar har inte okat.
Paracervikalbedovning kan orsaka biverkningar hos fostret, sdsom bradykardi, eftersom stora
koncentrationer av bedévningsmedel kan passera dver till fostret. Lidokain &r darfor inte avsett for
obstetrisk anvdndning i koncentrationer 6ver 1 %.

Djurstudier tyder inte pa nagra skadliga eftekter pa fostret.

16



Amning

Lidokain utsdndras i sma méngder i brostmjolk, men den orala biotillgéingligheten f{or lidokain &r mycket
liten. Dérfor 4r mdngden som nar spadbarn via brostmjolk sannolikt mycket liten, vilket nnebér att den
potentiella risken for spaddbarnet dr mycket lag.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Injektion av lokalbeddvningsmedel kan orsaka tillfillig kénselfrlust eller motorisk blockad.
Patienten far inte kora bil eller anvinda maskiner forran effekterna har férsvunnit.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna beskrivs nedan enligt MedDRA -klassificering av organsystem.
Frekvenserna anges enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data).

Biverkningar vid anvéndning av lidokain é&r, i likhet med andra lokalbeddvningsmedel, séllsynta och
beror vanligtvis pa en dkning av koncentrationen i plasma till foljd av oavsiktlig intravends injektion, for
hoga doser eller snabb absorption i ett omrdde med hog vaskularitet. Biverkningarna kan ocksé bero pa
overkénslighet eller forknippas med patientens egenskaper eller minskad tolerans. Den systemiska
toxiciteten dr huvudsakligen inriktad pa centrala nervsystemet eller hjart- och kérlsystemet (se dven
avsnitt 4.9 Overdosering).

Immunsystemet
Overkénslighetsreaktioner (allergiska eller anafylaktoida reaktioner, anafylaktisk chock); se &ven Hud
och subkutan vidvnad. Hudtest for undersdkning av lidokainallergi anses inte vara tillforlitligt.

Centrala och perifera nervsystemet
Neurologiska symtom pé systemisk toxicitet inkluderar yrsel eller konstig, overklig kénsla, nervositet,
tremor, parestesier runt munnen, domningar i tunga, dasighet, kramper, koma.

Neurologiska reaktioner kan vara stimulerande eller dimpande. Symtom pa stimulans av centrala
nervsystemet kan vara kortvariga eller s& forekommer de inte alls, dirfor kan de forsta symtomen pa
toxicitet vara forvirring och désighet folit av koma och andningssvikt.

Neurologiska komplikationer vid spinalbeddvning é&r dvergdende neurologiska symtom, sdsom smérta i
nedre delen av ryggen, skinkorna och benen. Dessa symtom utvecklas vanligen inom 24 timmar efter
beddvningen och forsvinner pa nagra dagar. Enstaka fall av araknoidit och cauda equina-syndrom med
langvariga parestesier, dysfunktion i &ndtarm och urinblasa eller forlamning i nedre extremiteterna, har
rapporterats dé lidokain eller liknande likemedel anvints vid spinalbedévning. De flesta fallen har
forknippats med hyperbara koncentrationer av lidokain eller ldngvarig spinalinfusion.
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Ogon
Symtom pa lidokaintoxicitet kan inkludera dimsyn, dubbelseende och vergdende blindhet.

Béda 6gonen kan bli blinda p& grund av oavsiktlig injektion i synnervens skida i samband med
Ogoningrepp. Efter retrobulbir eller peribulbiar bedévning har inflammation i 6gonhdlan och
dubbelseende rapporterats (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Oron och balansorgan
Tinnitus, nedsatt horsel.

Hjértat och blodk:irl

Kardiovaskuldra reaktioner dr dimpande och kan yttra sig som lagt blodtryck, bradykardi,
hjartmuskeldepression, hjértrytmrubbningar och eventuellt hjartstillestdnd eller cirkulationskollaps.
Spinal- eller epiduralbeddvning kan vara forknippat med lagt blodtryck. Aven enstaka fall av bradykardi
och hjartstillestdnd har rapporterats.

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Andndd, bronkospasmer, andningsdepression och andningsstillestand.

Magtarmkanalen
Illamaende, krikningar.

Hud och subkutan viavnad
Utslag, urtikaria, angioddem, ansiktssvullnad.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Symtom pd akut systemisk toxicitet

CNS-toxicitet utvecklas gradvis med symtom av stigande svarighetsgrad. Till en borjan kan parestesier
runt munnen, kinselbortfall i tungan, konstig, overklig kinsla, nedsatt horsel och tinnitus intraffa.
Synstérningar och muskeltremor eller muskelryckningar &r allvarligare symtom och féregar uppkomsten
av generaliserade kramper. Dessa symtom far inte misstolkas som neurotiskt beteende. Dérefter kan
medvetsloshet och grand mal-kramper intrdffa och pagé fran nagra sekunder till flera minuter. Strax efter
kramper uppstér hypoxi och hyperkapni som foljd av 6kad muskelaktivitet samt stdrningar av den
normala andningen. I svéra fall kan apné forekomma. Acidos forstarker de toxiska effekterna av
lokalbedévningsmedel.
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I svara fall kan kardiovaskuldra effekter forekomma. Som foljd av hoga systemiska koncentrationer kan
det forekomma lagt blodtryck, bradykardi, hjartarytmier och hjirtstillestind som kan leda till att patienten
dor.

Om inte den injicerade likemedelsméngden har varit stor kan aterhdmtningen ske snabbt nir
lokalbeddvningsmedlet distribueras vidare frn centrala nervsystemet och metaboliseras.

Behandling av akut toxicitet

Om tecken pa akut systemisk toxicitet upptrader ska injiceringen av beddvningsmedlet avbrytas
omedelbart.

Eventuella kramper, CNS-depression och hjérttoxicitet ska behandlas. Syftet med behandlingen &r att
bibehalla syresittningen, fa stopp pa kramperna och att stoda blodcirkulationen. Det ska sdkerstillas att
luftvdgarna ar dppna och syre ska ges och patienten ska ventileras (mask och pase) vid behov.
Blodcirkulationen ska upprétthdllas med plasmainfusioner och intravends vitskebehandling. Om
blodcirkulationsdepression kréver andra stodatgirder kan administrering av vasopressorer overvégas trots
att detta innebdr en risk for CNS-excitation. Kramper kan kontrolleras genom intravends administrering
av diazepam (0,1 mg/kg intravendst) eller tiopentalnatrium (1-3 mg/kg intravendst) och samtidigt ska det
kommas ihdg att kramphimmande medel ocksa kan himma andningen och blodcirkulationen. Léangvariga
kramper kan medfora enrisk for patientens ventilation och syreséttning och darfor ska tidig endotrakeal
intubering 6vervégas. Vid hjirtstillestdnd ska normal kardiopulmonell aterupplivning pébdrjas.
Fortlopande optimal syreséttning och ventilation samt cirkulationsstdd och behandling av acidos &r
livsviktiga.

Dialys har ingen betydande roll vid behandling av akut 6verdos av lidokain.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, amider
ATC-kod: NO1BB02

Lidokain ar ett kortverkande lokalbeddvningsmedel av amidtyp. Dess verkningsmekanism grundar sig pa
minskning av permeabiliteten hos nervcellsmembranet som slédpper igenom natriumjoner. Till foljd av
detta minskar depolarisationen och stimuleringstroskeln stiger vilket orsakar tillfdllig lokal kidnselforlust.
Lidokain anvénds for ledningsanestesi av olika delar av kroppen och for att behandla arytmier. Dess
effekt borjar snabbt (cirka en minut efter intravends administrering och femton minuter efter
intramuskuldr injektion) och sprider sig snabbt till omgivande vdvnader. Effekten varar cirka 10—

20 minuter efter intravends administrering och cirka 60-90 minuter efter intramuskuldr injektion.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Lidokain absorberas snabbt frin magtarmkanalen, men endast sma méngder Gverfors till
blodcirkulationen till foljd av forsta passage i levern.
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Systemisk absorption av lidokain beror pa injektionsstélle, dos och farmakologiska egenskaper. Efter
interkostal ledningsanestesi uppnas maximal koncentration i blodet varefter koncentrationen minskar forst
i epiduralrummet i béckenet, sedan i armplexus och sist i subkutan vdvnad. Oavsett administreringsstélle
beror absorptionshastigheten och koncentrationer som uppnas i blodet frimst pa den totala injicerade
dosen. Forhallandet mellan den injicerade lidokaindosen och den maximala koncentrationen i blod ar
linjért.

Distribution

Lidokain ar bundet till plasmaproteiner, inklusive surt alfa-1-glykoprotein (AAG) och albumin.
Bindningsgraden varierar, men dr cirka 66 %. Hos nyfodda &r koncentrationen av surt alfa-1-glykoprotein
lag och den fria biologiskt aktiva lidokainfraktionen relativt hog.

Lakemedlet passerar genom blod-hjdrnbarridren och placentabarridren sannolikt med hjdlp av passiv
diffusion.

Metabolism

Lidokain metaboliseras i levern och cirka 90 % av den administrerade dosen genomgar N-dealkylering for
att bilda monoetylglycinxylid (MEGX) och glycinxylid (GX), vilka bdda kan bidra till de terapeutiska och
toxiska effekterna av lidokain. De farmakologiska och toxiska effekterna av MEGX och GX r likartade,
men svagare én for lidokain. Halveringstiden for GX é&r lingre (cirka 10 timmar) &n for lidokain och vid
langtidsbehandling ackumuleras det i kroppen.

Dessa metaboliseras vidare varefter metaboliterna utsondras 1 urinen och under 10 % utsondras som
oforandrat lidokain.

Eliminering
Halveringstiden for eliminering av lidokain hos friska vuxna forsokspersoner efter intravenos
bolusinjektion var 1-2 timmar. Halveringstiden for eliminering av glycinxylid ar cirka 10 timmar och

halveringstiden for eliminering av monoetylglycinxylid 4r 2 timmar.

Sérskilda patientgrupper

Sjukdomar som paverkar leverfunktionen kan ha effekt pa lidokains farmakokinetik pga. dess snabba
metabolism. Om patienten har leverfunktionsstorningar kan halveringstiden minst férdubblas.

Nedsatt njurfunktion péverkar inte farmakokinetiken for lidokain, men kan orsaka att dess metaboliter
ackumuleras i kroppen.

Hos nyfodda &r koncentrationen av surt alfa-1-glykoprotein lag och graden av proteinbindning kan vara
lagre. Eftersom den fria fraktionen kan vara storre, rekommenderas lidokain inte till nyfodda.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gentoxicitetsstudier med lidokain visade inte pa nagon potential for mutagenicitet. [ vissa
gentoxicitetsstudier observerades svaga beldgg for mutagenicitet for lidokainmetaboliten 2,6-xylidin (2,6-
dimetylanilin). I ldngvariga toxicitetsstudier orsakade hoga doser av 2,6-xylidinmetaboliten karcinogena
effekter. Dessa effekter kan vara relevanta for ménniska. Darfor far lidokain inte anvindas med hoga
doser i langa perioder.

I prekliniska studier fann man i dvrigt inte sadana relevanta uppgifter som inte redan nimnts i andra
avsnitt 1 denna produktresumé.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumklorid (medel som reglerar losningens isotonicitet)
0,1 M saltsyra (for justering av pH)

0,1 M natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Lidokain har visat sig vara of6renligt med amfotericin, metohexital och glyceryltrinitrat. Det
rekommenderas att lidokain inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Klar glasampull och klar injektionsflaska av glas med gummipropp och avrivbar forsegling.

Lidocaine Baxter 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning:

2 ml och 5 ml glasampuller finns tillgdngliga i forpackningar om 5, 10 och 25 ampuller, 10 ml ampuller

finns tillgdngliga 1 forpackningar om 5 och 10 ampuller och 20 ml injektionsflaskor finns tillgéngliga i
forpackningar om 1 och 10 injektionsflaskor.

Lidocaine Baxter 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning:
2 ml och 5 ml glasampuller finns tillgéngliga i forpackningar om 5, 10 och 25 ampuller och 20 ml
mjektionsflaskor finns tillgdngliga 1 forpackningar om 1 och 10 mjektionsflaskor.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Ges som injektion (i.v., im. eller s.c.).

Anvinds enligt likarens anvisningar.
Endast for engéngsbruk. Kassera likemedel som inte anvands.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49
3542CE Utrecht, Nederlinderna
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg/ml injektionsvitska: 30344
20 mg/ml injektionsvitska: 30345

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 05.11.2013
Datum for det senaste fornyelsen: 17.01.2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.12.2021
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