VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lidokain Aguettant 10 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Lidokain Aguettant 20 mg/ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 10 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokainihydrokloridimonohydraattina).

Yksi 10 mln esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).

Lidokain Aguettant 20 mg/ml

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 20 mg lidokainihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).

Yksi 10 mln esitdytetty ruisku sisdltdd 200 mg lidokaiinihydrokloridia
(lidokaiinihydrokloridimonohydraattina).

Apuaine, joiden vaikutus tunnetaan:

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Yksi millilitra injektionestettd sisdltdd 3,2 mg, mikd vastaa 0,14 mmol natriumia.

Yksi 10 ml esitdytetty ruisku sisdltid 32 mg, mikd vastaa 1,4 mmol natriumia.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml

Yksimillilitra injektionestettd sisdltdd 2,3 mg, mikd vastaa 0,10 mmol natriumia.

Yksi 10 ml esitéytetty ruisku siséltdd 23 mg, mikd vastaa 1,0 mmol natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio)

Kirkas ja vériton liuos

pH-arvo: 5,0-6,5

Osmolaalisuus: 270-330 mOsmol/’kg
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Lidokain Aguettant on tarkoitettu infiltraatioanestesiaan ja déreishermojen johtopuudutukseen.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml on tarkoitettu aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml on tarkoitettu aikuisille.
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4.2 Annostus ja antotapa

Lidokain Aguettant —valmistetta saa kiyttda tai sen kiyttod saa valvoa vain lddkéri, jolla on kokemusta
paikallisanestesiasta ja joka osaa elvyttdd. Elvytyslaitteiden on oltava saatavilla paikallispuudutte ita
kéytettiessa.

Annostus
Potilaalle tulee antaa pitoisuudeltaan ja annoskooltaan pienin tehon saavuttamiseen tarvittava annos.
Aikuiset

Annos sdddetdén potilaan vasteen, antopaikan ja kirurgisen toimenpiteen oletetun keston mukaan.
On otettava huomioon, etté lidokainin normaali kokonaisannos on 3—5 mg/kg. Téamaé vastaa tilavuutta
2-20 ml (10 mg/ml) ja 1-10 ml (20 mg/ml).

Yleisesti suositeltu lidokaiinin enimméiskokonaisannos ei saa ylittdd 200 mg aikuisen infiltraatiossa ja
aareishermon johtopuudutuksessa. Toimenpide ja potilaaseen liittyvat tekijat voivat kuitenkin
edellyttdd suurempien annosten kdyttdmista.

Liuoksen mddra vaikuttaa puudutteen levidmisalueen kokoon.
Erityisryhmiit

Léik kit

lakkdiden potilaiden annokset lasketaan yksilollisesti potilaan iéin ja painon mukaan. Annoksia voi
joutua sddtdmadn, koska sydimen minuuttitilavuus ja maksan verenvirtaus pienenevat iin myo6td, mika
nikyy lidokaiinin heikentyneend puhdistumana (ks.kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Potilaita on seurattava, koska munuaisten heikkeneminen voi aiheuttaa toksisia vaikutuksia aktiivisten
metaboliittien kerdédntyessé (ks. kohdat 4.4 ja 5.2). Annosta voi joutua sddtdméan lidokaiinin
pienentyneen puhdistuman ja kasvaneen puolintumisajan takia.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annosta voi joutua pienentdméén puoleen, jos potilaalla on syddmen tai maksan vajaatoimintaa
(ks. kohta 4.4).

Syddmen vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annosta voi joutua pienentdméaén puoleen, jos potilaalla on syddmen tai maksan vajaatoimintaa
(ks. kohta 4.4).

Muut erityisryhmdt

Annoksia voi joutua pienentiméén, jos potilaalla on huono yleiskunto tai sitoutumiskapasiteetti
proteiiniin on heikentynyt (esimerkiksi munuaisten tai maksan vajaatoiminnan, syovén tai raskauden
seurauksena).

Pediatriset potilaat

Lidokaiinia ei saa antaa alle kaksivuotiaille lapsille, koska tietoja on talld hetkelld rajoitetusti timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta tidssd potilasryhméssa.
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Erityistd huolellisuutta on noudatettava 2—4-vuotiaiden lasten hoidossa.
Heille saa antaa ainoastaan miedompaa (10 mg/ml) lddketta.

Annokset lasketaan yksilollisesti potilaan idn, painon ja toimenpiteen luonteen perusteella. Normaali
lapsen (yli 2-vuotiaan) annos on 3—4 mg/painokilo liuosta, jonka vahvuus on 10 mg/ml. Y lipainoisten
lasten annokset lasketaan ikdéd vastaavan keskimddrdisen painon mukaan.

Pienten lasten annos voi olla méériltidén alle puolet ruiskun tilavuudesta. Pienten lasten annos, joka on
enintdidn 3—4 mg/kg, on laskettava ja ylimd4rdinen annos on tyhjennettdva ruiskusta ennen annoksen
pistdmistd lapseen. Ruiskuun jidva annos suositellaan pistettdviksi hitaasti vahitellen.

Antotapa

Infiltraatioinjektio (ihon siséén, ihon alle tai imakalvon alle) dé4reishermojen ymparistoon.
Lidokain Aguettant on kdyttovalmiina esitdytetyssa ruiskussa, eikd sité ole suunniteltu annettavaksi
sdhkoiselld ruiskupumpulla (jatkuvaan infuusioon tai potilaan hallitsemaan toistuvaan, boluksena
annettavaan epiduraalipuudutukseen).

4.3 Vasta-aiheet

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, amidityyppiselle paikallispuudutteelle tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Lidokaiinia on kéytettdva varoen, jos:

e potilaalla on epilepsia: potilaita, joilla on serebraalisia kohtauksia, taytyy valvoa erittdin
huolellisesti keskushermosto-oireiden varalta. Pienetkin lidokaiiniannokset voivat lisdtd
kouristelualttiutta;

e potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta;

e potilaalla on myasthenia gravis;

potilaalla on syddmen johtumishdirid, joka aiheutuu siitd, ettd paikallispuudutteet saattavat
vaimentaa eteis-kammiojohtumista;

potilaan syddn-verisuonielimiston toiminnot ovat heikentyneet;

potilaalla on bradykardia;

potilaalla on hengityslama;

potilas on idkés tai yleiseltd terveydentilaltaan heikentynyt;

potilaalla on koagulopatia tai hdntd hoidetaan antikoagulanteilla (kuten heparinilla),
NSAID-laédkkeilld (ei-steroidaalisilla tulehduskipuldédkkeilld) tai plasman korvikkeilla, koska
verisuonten vaurio voi johtaa vakavaan verenvuotoon.

Tahaton suonensisdinen anto tai yliannostus voivat johtaa veren korkeaan lidokainipitoisuuteen, joka
aiheuttaa keskushermoston ja syddmen ja verisuonten akuutteja toksisia oireita.

Vahingossa annetut suonensisdiset pistokset paén ja kaulan alueelle voivat aiheuttaa serebraalisia
oireita jo pienind annoksina.

Varovaisuutta on noudatettava myos pistettdessé paikallispuudutetta tulehtuneeseen
(infektoituneeseen) kudokseen, koska talloin systeeminen imeytyminen lisddntyy johtuen
voimakkaammasta verenvirtauksesta, ja vaikutus vihenee johtuen infektoituneen kudoksen
alhaisemmasta pH:sta.
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Markkinoille tulon jilkeen on tehty kondrolyysi-ilmoituksia potilaista, joille on annettu leikkauksen
jalkeen paikallispuudutteita nivelensiséisesti jatkuvana infuusiona. Useimmat ilmoitetut
kondrolyysitapaukset ovat liittyneet olkapdédn niveleen. Useiden myotavaikuttavien tekijdiden ja
tieteellisessd kirjallisuudessa esiintyvien vaikutusmekanismia koskevien epdjohdonmukaisuuksien
takia syysuhdetta eiole vahvistettu.

Paraservikaalipuudutus voi joskus aiheuttaa sikion bradykardiaa tai takykardiaa, joten sikion syketta
on seurattava huolellisesti (ks. kohta 4.6).

Tédmai lddkevalmiste sisdltdd natriumia.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Téama ladke sisdltdd 1,4 mmol (32 mg) natriumia yhta ruiskullista kohti, mikd vastaa 1,6 % WHO:n
suosittelemasta aikuisen paivittdisestd maksimiannoksesta, joka on 2 g natriumia.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Téama ladke sisdltdd 1,0 mmol (23 mg) natriumia yhtd ruiskullista kohti, mikd vastaa 1,2 % WHO:n
suosittelemasta aikuisen paivittdisestd maksimiannoksesta, joka on 2 g natriumia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiike valmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Farmakodynaamiset vhteisvaikutukset

Luokan I rytmihdiriolddkkeet
Lidokaiinin ja muiden luokan I rytmihdirilddkkeiden samanaikaista kayttod tulee vilttdd syddmelle
aiheutuvien vakavien haittavaikutusten riskin takia.

Muut rytmihdiriolddkkeet

Jos lidokaiini yhdistetddn muihin rytmihdiridlidkkeisiin, kuten beetareseptorisalpaajin tai
kalsiumkanavan salpaajiin, eteis-kammio- ja intraventrikulaarijohtumiseen ja -supistumiseen
kohdistuva estdvid vaikutus saattaa voimistua.

Yhdistiminen muihin paikallispuudutteisiin
Eri paikallispuudutteiden yhdistiminen saattaa aiheuttaa sydén- ja verisuoni- ja
keskushermostojirjestelmiin  kohdistuvia summavaikutuksia.

Lihasrelaksantit
Lidokaiini pidentdd lihasrelaksanttien (kuten suksametoniumin) tehoa.

Rauhoituslddkkeet, unilidkkeet

Lidokaiinia on annettava varoen, jos potilas saa lidkkeen kanssa rauhoituslidkkeitd, jotka vaikuttavat
myo6s keskushermoston toimintaan ja voivat siten muuttaa lidokaiinin toksisuutta. Paikallispuudutteen
ja rauhoitus- tai unilidkkeiden samanaikainen kaytto voi aiheuttaa summavaikutuksen.

Haihtuvat anesteetit
Jos lidokaiinia ja haihtuvia anesteetteja annetaan samanaikaisesti, molempien lamaavat vaikutukset
saattavat tehostua.

Lddketuotteet, jotka voivat alentaa kouristuskynnystdi

Koska lidokaiini itsessddn voi alentaa kouristuskynnystéd, yhteiskdyttdé muiden kouristuskynnysti
alentavien lidkkeiden (kuten tramadolin tai bupropionin) kanssa voi lisdtd kouristuskohtausten riskia.
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Lidketuotteet, jotka voivat nostaa kouristuskynnystd
Samanaikaisesti annettu diatsepaami nostaa lidokaiinin kaytossd esiintyvdd kouristuskynnysté. Tadmé
on otettava huomioon, kun seurataan lidokaiinin aiheuttamia toksisuuden merkkeja potilaassa.

Vasokonstriktorit:

Samanaikainen kdyttd vasokonstriktorien, kuten epinefriinin, kanssa pidentii paikallispuudutuksen
tehoa. Jos lidokaiinia annetaan rytmihéiridlidkkeend, lisédlddkityksend annettava epinefriini tai
norepinefriini voivat aiheuttaa sydimeen kohdistuvia potentoivia, epétoivottuja vaikutuksia.

Farmakokineettiset vhteisvaikutukset

Lidokaiini metaboloituu pddasiassa sytokromi P 450:n isoentsyymien CYP 3A4ja CYP 1A2 kautta
(ks. kohta 5.2). Vaikuttavien aineiden eli maksaentsyymien, CYP3A4-ja CYP1A2-isoentsyymien,
substraattien, estéjien ja indusoijien samanaikaisella kdytolld voi olla vaikutus lidokaiinin
farmakokinetiikkaan ja siten myos sen vaikutukseen.

CYP 344-ja/tai CYP 1A2-estdjdt

Lidokaiinin samanaikainen kdyttd CYP3A4-ja/tai CYP1A2-estéjien kanssa voi kihdyttdéd lidokainin
plasmapitoisuuden kasvua. Kohonneista plasmatasoista on tehty mm. seuraavia ilmoituksia:

e Amiodaroni (CYP3A4-estéjd): amiodaroni heikentdi lidokaiinin maksametaboliaa ja aiheuttaa
siten lisdéntyneen lidokaiinimidrén riskin, mikd lisd4 neurologista ja kardiovaskulaarista
toksisuutta. Tarvittavat toimenpiteet ovat kliminen seuranta, EKG ja lidokaiinin
plasmapitoisuuden seuranta. Lidokaiiniannoksia on tarvittaessa seurattava amiodaronihoidon
aikana ja sen jilkeen.

o Simetidiini (CYP3A4-ja CYP1A2-estdji): simetidini 800 mg/vrk tai suurempina annoksina:
lidokaiinin plasmapitoisuuden lisdédntyminen, mikd lisd4 neurologista ja kardiovaskulaarista
toksisuutta. Tarvittavat toimenpiteet ovat kliininen tutkimus, EKG ja lidokaiinin
plasmapitoisuuden seuranta. Lidokaiiniannoksia on tarvittaessa seurattava simetidiinihoidon
aikana ja sen jilkeen.

e Fluvoksamiini (CYP3A4-ja CYP1A2-estdji): lidokaiinimddrdn lisiantyminen, mika lisda
neurologista ja kardiovaskulaarista toksisuutta. Tarvittavat toimenpiteet ovat kliminen seuranta,
EKG ja lidokaiinin plasmapitoisuuden seuranta. Lidokaiiniannoksia on tarvittaessa seurattava
hoidon aikana ja sen jilkeen.

e Beetasalpaajat(esmololia lukuun ottamatta): suonensisdinen lidokaiini: lidokaimiméddran kasvu,
miké lisdd neurologista ja kardiovaskulaarista toksisuutta. Tarvittavat toimenpiteet ovat
klininen seuranta, EKG ja lidokaiinin plasmapitoisuuden seuranta. Lidokaiiniannoksia on
tarvittaessa seurattava beetasalpaajahoidon aikana ja sen jilkeen.

e Muut tunnetut CYP3A4-estéjit: proteaasin estéjit (kuten ritonaviiri), makrolidiantibiootit (kuten
erytromysiini), sienilddkkeet (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli)

e Muut tunnetut CYP 1A2-estéjit: siprofloksasiini.

CYP 3A44- ja/tai CYP 1A42-indusoijat

CYP3A4-ja/tai CYP 1A2-entsyymid indusoivat vaikuttavat aineet, kuten barbituraatit (padasiassa
fenobarbitaali), karbamatsepiini, fenytoiini tai primidoni, kithdyttivét lidokainin plasmapuhdistumaa
ja alentavat siten lidokaiinin tehoa.

Muut farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Aineenvaihduntaa, maksan verenvirtausta, syddmen minuuttitilavuutta tai lidokainin jakautumaa
ddreisverenkierrossa muuttavat ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa lidokaiinin plasmatasoihin.
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Hypokalemiaa aiheuttavat lidkevalmisteet

Lidokaiinin elektrofysiologiset vaikutukset riippuvat suuresti solunulkoisesta kalumpitoisuudesta, ja
hypokalemia voi estidd ne lihes kokonaan. Vaikeaa hypokalemiaa aiheuttavien Iddkevalmisteiden
(esimerkiksi asetatsolamidin, loop-diureettien ja tiatsidien) samanaikaista kdyttdd on sen vuoksi
viltettdva tai niitd kdytettdessd on seurattava huolellisesti seerumin kaliumpitoisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Lidokaiinin kaytosté raskaana olevien naisten hoidossa ei ole riittdvésti tietoa.

Lidokaiini lapiisee istukan (katso kohta 5.2). On perusteltua olettaa, ettd suuri midra raskaana olevia
ja sellaisia naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on saanut lidokaiinia. Toistaiseksi eiole ilmoitettu
nimenomaisesti lisddntymisprosessiin liittyvistd hiiridistd, kuten lisdéntyneistd epamuodostumista tai
sikidlle aiheutuneista suorista tai epésuorista vaikutuksista. Thmisille aiheutuvia riskejd ei ole
kuitenkaan tdysin tutkittu.

Eldinkokeissa on havaittu lisidntymistoksisuutta (ks. kappale 5.3).

Hyo6tyja on punnittava suhteessa riskeihin, jos valmistetta halutaan kiyttda lyhytaikaisesti raskauden ja
synnytyksen aikana. Paraservikaalipuudutus tai pudendaalipuudutus lidokaiinilla liséé reaktioriskid,
kuten sikién bradykardiaa/takykardiaa. Sikion sykettd on sen vuoksi seurattava huolellisesti.

Imetys

Lidokaiini erittyy thmisen rintamaitoon pienind méérind. Lidokaiinin kaytto suositeltuina annoksina ei
todenndkoisesti vaikuta imetettdvéiin lapseen. Imetysté voidaan siten jatkaa lidokaiinihoidon aikana.

Hedelméllisyys

Tietoja lidokainin vaikutuksesta thmisen hedelméllisyyteen eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Lidokain Aguettant -valmisteella voi olla vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Paikallispuudutteen injektoinnin jilkeen voi esiintyd ohimenevdd tuntopuutosta ja/tai motorinen
salpaus. Potilaan ei pidd ennen vaikutuksen laantumista ajaa ajoneuvoilla taikdyttad koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Lidokaiinin epdtoivottujen vaikutusten esiintymistiheys ja vaikeusaste riippuvat annoksesta, antotavasta
ja potilaan yksilollisestd herkkyydesta.

Paikallispuudutukseen littyvét epitoivotut vaikutukset ovat harvinaisia, jos kyseessé eiole yliannostus,
epanormaalin nopea systeeminen imeytyminen tai vahingossa annettu suonensisdinen pistos. Naissd
tapauksissa vaikutukset voivat olla hyvin vakavia, erityisesti sydimen ja neurologisen jirjestelmin
toiminnoille.
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Lidokaiinin aiheuttamia haittavaikutuksia voi olla vaikea erottaa johtopuudutuksen fysiologisista
vaikutuksista (esimerkiksi alhainen verenpaine tai bradykardia) ja tapahtumista, jotka neulanpisto
aiheuttaa suoraan (kuten neurologiset leesiot) tai epdsuorasti.

Lidokaiinin antamisen jilkeen voi esiintyd paikallisen toksisuuden oireita. Systeemisid haittavaikutuksia
voidaan odottaa, jos lidokaiinin plasmapitoisuus ylittdd 5—10 mg/l. Ne ilmenevét seki keskushermoston

oireina ettd kardiovaskulaarisina oireina.

Paikallispuudutteena annetun lidokaiinin mahdolliset epétoivotut vaikutukset ovat paljolti samat kuin
muiden amidityypisten paikallispuudutteiden epétoivotut vaikutukset.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on luetteloitu seuraavien esiintymistiheysluokkien mukaan: 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).

Seuraavan taulukon haittavaikutukset littyvit lidokainin kdyttoon anesteettina.
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Hinjirjestel-
miluokka

Hyvin
yleinen

Yleinen

Melko
harvinainen

Harvinainen

Hyvin
harvinai-
nen

Esiintymis-
tiheys
tuntematon

Veri ja
imukudos

M ethemoglobi-
nemia

Immuunijar-
jestelma

Allerginen
reaktio*,
anafylaktoidiset
reaktiot,
bronkospasmija
vaikeissa
tapauksissa
anafylaktoidinen
sokki

Hermosto

Parestesia,
tajunnanme-
netys.
Ohimenevit
neurologiset
oireet.

Neuropatia,
kouristukset
(yliannostus),
persistentti
anestesia, pareesi,
paanséarky, johon
liittyy tinnitus ja
valonarkuus.
Aivohermoleesiot,
neurosensorinen
kuurous.
Paikallinen kaytto
rintakehdn tai
péén/kaulan
alueella voi
aiheuttaa
sympatikussal-
pauksen, josta
seuraa ohimenevii
oireita, kuten
Hornerin
oireyhtymd ja
harlekiinioireyh-
tyma.

Sydéan

Bradykardia

Rytmihdirio,
sydénlihaslama tai
mahdollisesti
syddmenpyséhdys
(yliannostus tai
tahaton
suonensisdinen
pistos)

Silmét

Kahtena
ndkeminen

Hengityseli-
met, rintakehd
ja vélikarsina

Hengityslama
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Verisuonisto Matala

verenpaine,

korkea

verenpaine
Hinjirjestel- | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Esiintymis-

miluokka yleinen harvinainen harvinai- tiheys
nen tuntematon

Ruoansulatu- | Pahoin- Oksentelu
selimisto vointi
Tho ja Thottuma,
ihonalainen nokkosihottuma,
kudos 6deema

*Lidokaiinin allergiatestausta ihotestilli ei pidetd luotettavana.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutuksen esiintymistiheyden, tyypin ja vaikeusasteen oletetaan olevan lapsella sama kuin
aikuisella.

Muut erityisryhmét

Iakkailld potilailla epétoivottavien vaikutusten esiintyvyys voi lisdéntya.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Toksisia reaktioita esiintyy yksildllisen herkkyyden mukaan lidokaiiniannoksella, joka on vdhintdan
noin 5-10 mg/litra laskimoveressa.

Kuolettava plasmapitoisuus on ihmiselld 6—33 mg lidokaiinia litrassa.

Yliannostus tai vahingossa annettu suonensiséinen pistos voivat johtaa liian suureen lidokaiinin
plasmapitoisuuteen. Tama aiheuttaa akuutin toksisuuden merkkejd, ja seurauksena voi olla erittdin
vakavia haittavaikutuksia. Lidokaiinin toksiset vaikutukset riippuvat plasmapitoisuuden tasosta. Miti
korkeampi plasmapitoisuus on ja mitd nopeammin se nousee, sitd tthheimmin toksisia reaktioita
esiintyy ja sitd vakavampia ne ovat. Téllaiset toksiset reaktiot koskevat keskushermostoa ja sydén- ja
verisuonijirjestelmaa.

Orireet
Pieni lidokaiinin toksinen yliannostus stimuloi keskushermostoa. Suuria toksisia plasmapitoisuuksia

aiheuttava huomattava yliannostus aiheuttaa keskeisten toimintojen lamautumisen.
Keskushermoston toksisuus on asteittain voimistuva vaste, johon littyy oireita ja merkki
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eskaloituvasta vaikeusasteesta.
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Aluksi havaittavia oireita ovat: pydrrytys, huimaus, kihtyneisyys, hallusinaatiot, euforia, pelko,
haukottelu, sairaalloinen puheliaisuus, padnsaryt, pahoinvointi, oksentelu, huulten parestesia, kiclen
tunnottomuus, tinnitus ja dysartria sekd heikentynyt kuulo- ja ndkoaisti.

Muita subjektiivisia keskushermoston oireita ovat: ajan ja paikan tajun himértyminen ja ajoittainen
uneliaisuuden tunne. Lisdksi on tehty imoituksia takykardiasta, kohonneesta verenpaineesta ja
punoituksesta.

Seuraavat hdlytysmerkit edellyttivét tarkkaa seurantaa: lihasten nykiminen, tdrind, vilunvéristykset ja
yleistyneet kohtaukset. Samanaikaisesti annettu diatsepaami nostaa lidokaiinin kaytossi esiintyvaa
kouristuskynnystd. Tdmai on otettava huomioon, kun seurataan lidokaiinin aiheuttamia toksisuuden
merkkejd potilaassa.

Jos annetaan hyvin suuri annos: keskushermoston yleistynyt lama, hengityslama, kooma ja
hengityksen pysdhtyminen.

Kardiovaskulaarista toksisuutta voi esiintyd vaikeissa tapauksissa: syddnrytmin hairioitd, kuten
kammiolisdlyonti, kammiovérind, palpoimattomissa oleva pulssi, kalpeus, merkittdvé bradykardia,
eteis-kammiojohtumishéiridt, sydimen supistumisvireyden heikkeneminen, matala verenpaine ja
syddmenpysahdys.

Hoito

Jos akuutin toksisuuden merkkejd esiintyy paikallispuudutteen antamisen aikana, anesteetin antaminen
on lopetettava vilittomasti. Nestettd tulee antaa suonensiséisesti ehkdiseméin hapenpuute ja asidoosi,
jotka potentoivat paikallispuudutteen systeemistd toksisuutta (LAST) ja kithdyttavat tilan etenemistd
kardiovaskulaariseen kollapsiin ja kohtaukseen.

Jos esiintyy kouristuksia, happeuttamista on pidettiva ylld ja verenkiertoa tuettava. Tarvittaessa on
annettava kouristuksia ehkéisevad lddkettd. Suonensisédisesti annettavaa lipidiemulsiota tulee harkita.

Jos kardiovaskulaarinen lama on ilmeinen (matala verenpaine, bradykardia), on harkittava hoitoa
suonensisdiselld nestekorvaushoidolla, vasopressorisilla, kronotrooppisilla ja/tai inotrooppisilla

ladkkeilla.

Jos verenkierto pysdhtyy, on aloitettava vilittomésti painelu-puhalluselvytys. Onnistunut lopputulos
voi vaatia pitkdan kestdvin elvytyksen.

Jos potilaalla on ilmennyt paikallispuudutteen systeemisen toksisuuden (LAST) merkkejd, hdntd on
seurattava vahintddn 12 tunnin ajan, koska kardiovaskulaarinen lama voi olla sitked tai se voi toistua
hoidon jilkeen.

Keskushermostoon vaikuttavat analeptiset ldédkkeet ovat vasta-aiheisia.

Erityistd vastalidketti ei ole olemassa.

Lidokaiinia ei voi poistaa hemodialyysilla.
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5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Paikallis puudutte e t, amidit, ATC-koodi: NO1B B02
Lidokaiini on amidityyppinen paikallispuudute.

Lidokaiini védhentii solukalvojen ldpédisevyyttd kationien suhteen, erityisesti natriumionien ja korkeina
pitoisuuksina myo6s kaliumionien. Tdméi véhentia lidokaiinipitoisuudesta riippuen hermosyiden
artyvyyttd, koska aktiopotentiaalia tuottavan natriumin ldpédisevyyden lisdéntyminen on hidastunut.
Lidokaiinimolekyyli siirtyy solun siséltd avoimeen natriumkanavaan ja estdd sen sitoutumalla tiettyyn
reseptoriin. Lidokaiinin solukalvoon littymisen suora vaikutus on paljon vihemmén oleellinen.

Koska lidokainin on siirryttdvd soluun ennen vaikutuskohtaan padisemistd, sen vaikutus riippuu sen
pKa:sta ja ympériston pH:sta eli vapaan emiksen osuudesta, joka on pééasiassa hermosyiden
lipofiilisten kalvojen ldpi siirtyvd osa.

Tulehtuneessa kudoksessa paikallispuudutteen vaikutus véhenee téllaisen kohdan laskeneen pH-arvon
takia.

5.2 Farmakokinetiikka
Imeytyminen

Plasmatasot riippuvat antopaikasta ja -menetelméstd. Injisoidun paikallispuudutteen méiirén ja
huippuplasmatason vélilld on kuitenkin heikko suhde.

Maksimipitoisuudet saavutetaan vimeistdén 30 minuutin kuluttua ja suurimmalla osalla potilaista
10—20 minuutin kuluessa.

Interkostaalipuudutukseen annetun lihaksensisdisen 400 mg:n lidokaiinihydroklor idimonohydraat-
tipistoksen jdlkeen maksimiplasmapitoisuuden (C,.x) on mééritetty olevan 6,48 mg/l, joka saavutetaan
5-15 minuutin  kuluessa (tyay).

Thonalaisen pistoksen jilkeen C.-arvot ovat 4,91 mg/l (vaginapistos) tai 1,95 mg/1 (vatsa-alueen
pistos). Tutkimuksessa, johon osallistui viisi tervetti vapaaehtoista ja jossa yldleuan poskenpuoleisessa
infiltraatioanestesiassa annettiin 36 mg lidokaiinia 2-prosenttisena liuoksena, C,.-arvo oli 0,31 mg/l.

Jakautuminen

Lidokaiini noudattaa kaksivaiheista eliminaatiokinetiikkaa. Suonensisdisen pistoksen jilkeen
vaikuttava aine jakautuu ensin nopeasti sentraalisesta tilasta intensiivisesti perfusoituneisiin kudoksiin
ja elimiin (alfajakautumisen vaihe). Tét4 vaihetta seuraa uudelleenjakautuminen luustolihaksiin ja
rasvakudokseen. Puoliintumisaika on alfajakautumisvaiheen aikana noin 4—8 minuuttia.
Adreiskudoksiin jakautumisen ennakoidaan tapahtuvan 15 minuutin sisall.

Plasman proteiineihin sitoutumisen osuus on aikuisilla noin 60—80 prosenttia. Sitoutuminen riippuu
vaikuttavan aineen pitoisuudesta ja lisdksi alfa-1-hapan glykoproteiinin (AAQG) pitoisuudesta. AAG on
akuutin vaiheen proteiini, joka sitoo vapaata lidokaiinia ja voi potilaan patofysiologisen tilan mukaan
lisddntyd esimerkiksi trauman, leikkauksen tai palovamman jilkeen. Sen sijaan on osoitettu, etti AAG-
pitoisuudet ovat pienet vastasyntyneilli sekd maksan vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla, joilla
lidokaiinin sitoutuminen plasman proteiineihin vdahenee huomattavasti.
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Jakautumistilavuus on vakaassa tilassa 91 litraa. Jakautumistilavuus voi vaihdella, jos potilaalla on
muita sairauksia, kuten sydimen, maksan tai munuaisten vajaatoimintaa.

Biotransformaatio

Lidokaiini metaboloituu nopeasti maksassa mono-oksygenaasien, padasiassa oksidatiivisen
N-dealkylaation, aromaattisessa renkaassa tapahtuvan hydroksylaation ja amidisidoksen hydrolyysin
kautta. Hydroksyloituneet johdokset konjugoituvat.

Yhteensé noin 90 % lidokaiinista metaboloituu 4-hydroksi-2,6-ksylidiiniksi, 4-hydroksi-2,6-
ksylidiniglukuronidiksi ja pienessd méérin aktiivisiksi monoetyyliglysiiniksylididi (MEGX)- ja
glysiiniksylididi (GX) -metaboliiteiksi.

Jalkimméiset saattavat kerddntyé pitkdén kestdvien infuusioiden aikana tai jos potilaalla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta, koska niilli metaboliiteilla on pitempi puolintumisaika kuin lidokainilla.
Jos potilaalla on maksasairauksia, metaboloitumisnopeus voi laskea 10—50 prosenttiin normaalista.

Ihmisen maksan mikrosomeista ja rekombinanteista CYP-isoformeista saadut tulokset osoittivat, ettd
CYPI1A2-ja CYP3A4-entsyymit ovat pddasiallisia lidokaiinin N-de-etylaatioon osallistuvia CYP-
isoformeja.

Eliminaatio

Lidokaiinista alle 10 prosenttia erittyy virtsaan muuttumattomana, ja loppuosuus erittyy
metaboliitteina.

Eliminaation puolintumisaika on aikuisilla 1,52 tuntia ja vastasyntyneilld noin 3 tuntia. Eliminaation
puolintumisaika voi pidentyé, jos potilaalla on vaikea syddmen vajaatoiminta (enintddn 4—12 tuntiin)
tai krooninen maksasairaus (enintdén 4,56 tuntiin).

Aktiivisen monoetyyliglysiiniksylididi (MEGX) -metaboliitin puolintumisaika on 2—6 tuntia ja
glysiiniksylididin (GX) 10 tuntia. Koska niiden plasman puoliintumisaika on pidempi kuin lidokaiinin
puolintumisaika, metaboliittien (erityisesti GX:n) kertymistd saattaa esiintyé pitkdkestoisen infuusion
aikana.

Lisdksi eliminaationopeus riippuu pH:sta, joten virtsan happamuuden lisdéntyminen voi nostaa siti.
Plasmapuhdistuma on noin 0,95 ml/min.

Maksan verenvirtaus néyttda rajoittavan lidokaiinimetabolian nopeutta.
Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Lidokaiinin puoliintumisaika plasmassa niytti olevan muuttumaton, lukuun ottamatta jonkin verran
esiintynyttd GX:n kertyméi vihintddn 12 tuntia kestéineen infuusion aikana. Kertyma néytti littyvin
ladkkeen pitkdaikaiseen kdyttoon. Jos potilaalla kuitenkin oli vaikea munuaisten vajaatoiminta,
lidokaiinin puhdistuma oli noin puolet ja lidokainin puolintumisaika oli noin kaksinkertainen
terveiden henkildiden vastaavaan mdédrddn verrattuna.
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Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Lidokaiinin ja sen metaboliittien puolintumisaika plasmasta saattaa pidentyé ja odotettavissa on
merkitsevid vaikutuksia lidokaiinin farmakokinetiikkaan ja annostukseen, jos potilaalla on heikentynyt
maksan perfuusio, esimerkiksi akuutin syddninfarktin jilkeen tai syddmen vajaatoiminnan,
maksasairauden tai kongestiivisen sydimen vajaatoiminnan takia.

Léik kit

lakkailld ihmisilld eliminaation puolintumisaika saattaa vaikuttaa pidentyneen ja jakautumistilavuus
kasvaneen syddmen minuuttitilavuuden pienenemisen ja/tai maksan verenvirtauksen heikentymisen
seurauksena.

Raskaana olevat tai imettivit naiset

Lidokaiini lapidisee veri-istukkaesteen yksinkertaisen diffuusion avulla ja saavuttaa sikion muutamassa
minuutissa lddkkeen antamisen jilkeen.

Paraservikaalipuudutuksen jilkeen napaveressd havaittiin merkittdvasti kohonneita
lidokaiinipitoisuuksia.

Sikid kykenee metaboloimaan lidokaiinia. Sikion veressd oleva médrd on noin 60 % &didin veressé
olevasta pitoisuudesta. Koska plasman proteiineihin sitoutuminen on véhdisempdd sikion veressa,
farmakologisesti aktiivisen vapaan lidokaiinin pitoisuus on 1,4-kertainen didin veren pitoisuuteen
verrattuna.

Lidokaiini erittyy rintamaitoon vain pienind maarina.

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneiden a1-hapan glykoproteiini -méérat ovat pienet, ja proteiineihin sitoutuminen saattaa
vihentyd. Koska vapaa osuus saattaa olla suurempi, lidokaiinin kiyttoa ei suositella vastasyntyneiden
hoidossa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa annettujen suurten lidokaiiniannosten jilkeen ilmoitettu toksisuus koski

Lidokaiinilla ei ilmennyt geenitoksista potentiaalia in in vitro- eikd in vivo -geenitoksisuustesteissa.
2,6-ksylidiinissé, lidokaiinin metaboliitissa, havaittiin kuitenkin geenitoksisen aktiivisuuden merkkeja.

Lidokaiinilla ei ole tehty syopétutkimuksia. 2,6-ksylidiinin on osoitettu kroonista altistumista
koskevissa prekliinisissd toksikologisissa tutkimuksissa olevan mahdollisesti karsinogeeninen. Ndiden
16ydosten klinistd merkitystd ei tunneta.

Lisdantymistoksisuustutkimuksissa lidokaiinin alkiotoksisuus- tai sikidtoksisuusvaikutukset havaittin
kaniineissa ihonalaisesti annetuilla 25 mg/kg:n annoksilla. Rotille annetulla emon toksisuusrajan
alittavalla lidokaiiniannoksilla ei ollut vaikutusta jilkeldisten kehitykseen synnytyksen jilkeen.
Lidokaiinin ei ole havaittu aiheuttavan uros- ja naarasrottien hedelméllisyyden heikkenemista.
Lidokaiini lapéisee veri-istukkaesteen yksinkertaisen diffuusion avulla (ks. kohta 5.2).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pHmn sddtdmiseen)
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Vikevi kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

63 Kestoaika

3 vuotta
Ladkevalmiste tulee kdyttad valittdmasti avaamisen jalkeen.

6.4  Sailytys

Pidi esitdytetty ruisku ennen kdyttdd avaamattomana lipipainopakkauksessa. Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10 mln esitdytetty ruisku on valmistettu polypropeenista ja yksittdispakattu lipipainopakkaukseen.
Pahvipakkauksessa on 1 tai 10 esitdytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kiyttoohjeet:

Valmistele esitiytetty ruisku huolellisesti seuraavien ohjeiden mukaan.

Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Havitd esitdytetty ruisku kdyton jilkeen.
ALA KAYTA UUDELLEEN.

Avaamaton tai ehjd ldpipainopakkaus on steriili. Sen saa avata vasta juuri ennen kayttod.
Ladkevalmiste tulee tarkastaa visuaalisesti siind nidkyvien hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen
kayttod. Vain kirkasta, vdritonté liuosta, jossa eindy hiukkasia tai saostumia, tulee kayttaa.

Ala kaytd lddkevalmistetta, jos ruiskun turvasinetti on vahingoittunut.

Esitdytetyn ruiskun ulkopinta onsteriili ennen Idpipainopakkauksen avaamista.

Aseptisesti kdsitelty lddkevalmiste voidaan asettaa steriilille alueelle.

1) Vedi esitdytetty ruisku ulos steriilistd ldpipainopakkauksesta.

2) Tyonnd méntéé tulpan vapauttamiseksi. Sterilointi on saattanut
aiheuttaa tulpan kiinnittymisen esitdytetyn ruiskun seiniméén.
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3) Kierra korkki irti sinetin rikkomiseksi. Al koske esiin tulevaan
luer-liittimeen, jotta se ei kontaminoidu.

4) Tarkista, ettd esitdytetyn ruiskun kdrjen sinetti on irronnut
kokonaan. Jos sinetti ei ole irronnut, pane suojus takaisin paikoilleen
ja kierrd uudelleen.

5) Poista ilma tyontimilld méntdd kevyesti.

6) Yhdisti esitdytetty ruisku siirtolaitteeseen tai neulaan. Tyonnd méntéé hitaasti oikean tilavuuden
injektoimiseksi.

Kayttdimidton ladkevalmiste tai jate on hadvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Ranska

8. MYYNTILUVANNUMERO(T)

MTnr: 35051 (10 mg/ml)
MTnr: 35052 (20 mg/ml)

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 09.11.2018
Vimeisimmén uudistamisen paivimaira: 22.06.2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19/10/2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidokain Aguettant 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta
Lidokain Aguettant 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning, forfylld spruta

2.  KVALITATIVOCHKVANTITATIVSAMMANSATTNING

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Varje ml injektionsvétska, 16sning, innehaller 10 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

Varje 10 ml forfylld spruta innehdller 100 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

Lidokain Aguettant 20 mg/ml

Varje ml injektionsvétska, 16sning, innehéller 20 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

Varje 10 ml forfylld spruta innehaller 200 mg lidokainhydroklorid (som
lidokainhydrokloridmonohydrat).

Hjilpdmne med kind effekt:

Lidokain Aguettant 10 mg/ml
Varje ml injektionsvétska innehaller 3,2 mg, motsvarande 0,14 mmol, natrium.
Varje 10 ml forfylld spruta mnehéller 32 mg, motsvarande 1,4 mmol, natrium.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Varje ml injektionsvétska innehéller 2,3 mg, motsvarande 0,10 mmol, natrium.
Varje 10 ml forfylld spruta mnehéller 23 mg, motsvarande 1,0 mmol, natrium.

For fullstdndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 10sning, forfylld spruta
Genomskinlig och farglos 16sning

pH: 5,0 till 6,5

Osmolalitet: 270-330 mOsm/kg

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Lidokain Aguettant dr avsett for infiltrationsanestesi och perifer nervblockad.

Lidokain Aguettant 10 mg/ml 4r avsett for vuxna och barn dver 2 ar.
Lidokain Aguettant 20 mg/ml &r avsett for vuxna.
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4.2 Dosering och administreringssitt

Lidokain Aguettant ska endast anvéndas av eller under 6verinseende av likare med erfarenhet av
lokalanestesi och aterupplivning. Utrustning for aterupplivning ska finnas tillgdnglig nér lokalanestesi
administreras.

Dosering

Lagsta mojliga koncentration och dos for adekvat anestesi ska ges.
Vuxna

Dosen ska justeras efter patientens svar, administreringsstéllet och hur lang tid den kirurgiska
proceduren forvintas ta.

Ténk pé att den normala sammanlagda dosen lidokain ar 3-5 mg/kg, vilket motsvarar volymerna 2 till
20 ml (10 mg/ml) eller 1 till 10 ml (20 mg/ml).

Generellt rekommenderas att en hdgsta totaldos om 200 mg lidokain inte ska dverskridas vid
infiltration och perifer nervblockad hos vuxna. Hogre maximala doser kan dock behévas beroende pa
ingreppets art och patientfaktorer.

Volymen mjektionslosning som anvénds har betydelse fér omradet som anestesin sprids Gver.
Sdrskildapopulationer

Aldre

For dldre patienter berdknas doserna individuellt beroende pa patientens &lder och kroppsvikt. Doserna
kan behdva anpassas, eftersom hjértats minutvolym och det hepatiska blodflodet minskar med hog
alder, vilket talar for forsdamrad clearance av lidokain (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter ska monitoreras, eftersom nedsatt njurfunktion kan orsaka toxiska effekter p.g.a.
ackumulering av aktiva metaboliter (se avsnitt 4.4 och 5.2). Dosen lidokain kan behdva anpassas p.g.a.
lagre clearance och lingre halveringstid.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Dosen kan behova sénkas énda till hélften avnormal dos for patienter med hjért- eller leverinsufficiens
(se avsnitt 4.4).

Patienter med hjdrtinsufficiens
Dosen kan behdva sénkas énda till hélften avnormal dos for patienter med hjért- eller leverinsufficiens
(se avsnitt 4.4).

Andra sdrskilda populationer
Dosen kan behova sdnkas till patienter med nedsatt allméntillstand eller patienter med forsémrad
kapacitet for proteinbindning (t.ex. till foljd av njurinsufficiens, leverinsufficiens, cancer, graviditet).

Pediatrisk population

Lidokain ska inte anvdndas till barnunder 2 ar, eftersom data avseende effekt och sdkerhet fér denna
patientgrupp ar begrinsade.
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Sarskild forsiktighet méste iakttas vid behandling av barn mellan 2 och 4 ér.

Endast den ldgre styrkan (10 mg/ml) fir anvéndas.

Doserna berédknas individuellt med hénsyn till barnets alder, kroppsvikt och ingreppets omfattning.
Dennormala dosen till barn (6ver 2 ar gamla) dr 3-4 mg/kg kroppsvikt franen 10 mg/ml-I6sning. 1
berdkningssyfte bor den genomsnittliga aldersvikten beaktas for 6verviktiga barn.

For smé barn kan dosen utgora en volym mindre dn halva sprutans innehall. En dos som inte
overskrider 3-4 mg/kg berdknas till sma barn och verskottet maste témmas fran sprutan innan barnet

injiceras. Den éterstdende dosen i sprutan bor injiceras langsamt och gradvis.

Administreringssatt

Infiltrationsinjektion (intradermal, subkutan eller submukosal anvéndning) i ndrheten av perifera
nerver.

Lidokain Aguettant dr en forfylld spruta som ar klar for administrering och sominte &r utformad for
administrering med en elektronisk sprutpump (for kontinuerlig infusion eller patientkontrollerad
epiduralanalgesi).

4.3 Kontraindikationer

e Overkiinslighet mot den aktiva substansen, lokalbeddvningsmedel av amidtyp eller mot nigot
hjidlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

44 Varningar och forsiktighet

Lidokain ska anvindas med forsiktighet hos patienter med:
e epilepsi: patienter med hjarnsjukdomar som leder till kramper maste Gvervakas mycket noggrant
med avseende pa symtom frén centrala nervsystemet. Aven liga doser av lidokain kan orsaka
Okad bendgenhet for kramper.
e njur- eller leverinsufficiens;
e myasthenia gravis;
blockering av hjirtats retledningssystem eftersom lokalbedévningsmedel kan hdmma
atrioventrikuldr Gverledning;
patienter med forsdmrad kardiovaskuldr funktion;
bradykardi;
andningsdepression;
dldre och allmént forsvagade patienter;
koagulopati eller behandling med antikoagulantia (t.ex. heparin), NSAID eller plasmaersittning,
eftersom skador pé blodkdrl kan leda till allvarliga blodningar.

Oavsiktlig ntravaskulir administrering eller 6verdoseringar kan leda till hoga koncentrationer av
lidokain iblodet, vilket kan orsaka akuta symtom i centrala nervsystemet och kardiovaskulira toxiska
symtom.

Oavsiktlig intravaskuldr injektion ihuvud- och halsregionen kan leda till cerebrala symtom &ven vid
laga doser.

Forsiktighet ska ocksd iakttas om lokalbedévningen ska injiceras i inflammerad (infekterad) vdvnad,

p.g.a. mojlig 6kad systemisk absorption till foljd av det hdgre blodflodet samt minskade effekter pa
grund av den infekterade vivnadens ligre pH-vérde.
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Efter marknadsintroduktion har det forekommit rapporter om kondrolys hos patienter som fétt
intraartikuldr kontinuerlig infusion av lokalanestetika postoperativt. Storre delen av de rapporterade
fallen av kondrolys beror axelleden. Pa grund av flera bidragande faktorer och motsédgelser i den
vetenskapliga litteraturen betrdffande verkningsmekanismen har orsaken inte kunnat faststillas.

Paracervikal blockad kan ibland leda till bradykardy eller takykardi hos foster. Fostrets hjartfrekvens
maste dvervakas noggrant (se avsnitt 4.6).

Detta likemedel innehdller natrium

Lidokain Aguettant 10 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 1,4 mmol (32 mg) natrium per spruta, vilkket motsvarar 1,6 % av WHO:s
rekommenderade hogsta dagliga intag om 2 g natrium for vuxna.

Lidokain Aguettant 20 mg/ml
Detta lakemedel innehaller 1,0 mmol (23 mg) natrium per spruta, vilkket motsvarar 1,2 % av WHO:s
rekommenderade hogsta dagliga intag om 2 g natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra liike medel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner

Klass I-antiarytmika
Samtidig administrering av lidokain och andra antiarytmika iklass I ska undvikas p.g.a. risken for
allvarliga hjartbiverkningar.

Andra antiarytmika

Om lidokain kombineras med andra antiarytmika, som betablockerare eller kalciumflédeshammare,
kan de hdmmande effekterna pé atrioventrikuldr och intraventrikulir 6verledning och pa
kontraktionsférmagan forstirkas.

Kombination med andra lokalbedévningsmedel
Kombination av olika lokalanestetika kan leda till additiva effekter pa det kardiovaskuldra systemet
och centrala nervsystemet.

Muskelrelaxantia
Effekten av muskelavslappnande likemedel (t.ex. suxameton) forlings av lidokain.

Sedativa, hypnotika

Lidokain ska administreras med forsiktighet till patienter som behandlas med sedativa likemedel,
vilka ocksé paverkar det centrala nervsystemet och ddrmed kan dndra toxiciteten av lidokain. Additiva
effekter kan forekomma mellan lokalbedovningsmedlet och sedativa/hypnotika.

Flyktiga anestetika
Om lidokain och flyktiga anestetika ges samtidigt kan de himmande effekterna avde bagge
lakemedlen bl starkare.

Léikemedel som kan sdnka kramptréskeln
Eftersom lidokain kan séinka kramptroskeln, kan samtidig administrering av andra likemedel som
sanker kramptroskeln (t.ex. tramadol eller bupropion) oka risken for anfall.

Likemedel som kan hoja kramptroskeln

Samtidig administrering av diazepam hojer troskeln vid vilken lidokain kan orsaka kramper. Detta
maste beaktas ndr patienter dvervakas med avseende pa tecken pé lidokaintoxic itet.
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Vasokonstriktorer:

Lokalanestetisk effekt forléings genom kombination med en vasokonstriktor, t.ex. adrenalin. Om
lidokain ges som antiarytmika, kan tilliggsmedicinering med adrenalin eller noradrenalin leda till
forstirkta hjartbiverkningar

Farmakokinetiska interaktioner

Lidokain metaboliseras huvudsakligen via cytokrom P 450 isoenzymerna CYP3A4 och CYP1A2 (se
avsnitt 5.2). Samtidig administrering av aktiva substanser som dr substrat, himmare eller inducerare av
de hepatiska enzymerna isoenzym CYP3A4 och CYP1A2, kan paverka farmakokinetiken av lidokain
och dérmed &ven dess effekt.

Hdmmare av CYP3A44 och/eller CYP1A2

Samtidig administrering av lidokain och hdmmare av CYP3A4 och/eller CYP1A2 kan leda till 6kade
plasmakoncentrationer av lidokain. Okade plasmanivaer har rapporterats for t.ex.:

e Amiodaron (CYP3A4-hdmmare): Amiodaron minskar leverns metabolism av lidokain, viket
leder till risk for 6kade lidokainnivaer med dkad neurologisk och kardiovaskuldr toxicitet som
folid. Klinisk dvervakning, EKG och kontroll av plasmakoncentrationer av lidokain ska utforas.
Vid behov ska dosering med lidokain monitoreras under och efter behandling med amiodaron.

e Cimetidin (CYP3A4- och CYP1A2-hdmmare): Cimetidin i doser som é&r lika med eller hdgre 4n
800 mg/dag: 6kning av plasmakoncentration av lidokain med efterfoljande 6kning av
neurologisk och kardiovaskuldr toxicitet. Klinisk undersokning, EKG och kontroll av
plasmakoncentrationer av lidokain ska utforas. Vid behov ska dosering med lidokain 6vervakas
under och efter behandling med cimetidin.

e Fluvoxamin (CYP3A4-och CYP1A2-himmare): Oknillg av lidokainnivaer som okar risken for
neurologisk och kardiovaskuldr toxicitet. Klinisk évervakning, EKG och kontroll av
plasmakoncentrationer av lidokain ska utforas. Vid behov ska dosering med lidokain
monitoreras under och efter behandling med fluvoxamin.

e Betablockerare (med undantag av esmolol): Intravenost lidokain: 6kning av lidokainnivier, med
efterfoljande 6kning av neurologisk och kardiovaskuldr toxicitet. Klinisk 6vervakning, EKG och
kontroll av plasmakoncentrationer av lidokain ska utféras. Vid behov ska dosering med lidokain
monitoreras under och efter behandling med betablockerare.

e Andra kinda CYP3A4-himmare: proteashdmmare (t.ex. ritonavir), makrolidantibiotika (t.ex.
erytromycin), antimykotika (t.ex. ketokonazol, itrakonazol).

e Andra kiinda CYP1A2-hdmmare: ciprofloxacin.

CYP3A4-och/eller CYP1A2-inducerare

Aktiva substanser som inducerar CYP3A4 och/eller CYP1A2, t.ex. barbiturater (huvudsakligen
fenobarbital), karbamazepin, fenytoin eller primidon, Okar clearance av lidokain fran plasma och
forsdmrar dirmed effekten av lidokain.

Andra farmakokinetiska interaktioner

Likemedel som dndrar metabolismen, det hepatiska blodflodet, hjartminutvolymen eller perifer
distribution av lidokain kan paverka nivaerna av lidokain i plasma.
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Likemedel som orsakar hypokalemi:

De elektrofysiologiska effekterna av lidokain ar till stor del beroende av den extracelluldra
kaliumkoncentrationen och kan blockeras néstan helt av hypokalemi. Samtidig anvéindning av
lakemedel som kan orsaka allvarlig hypokalemi (t.ex. acetazolamid, loopdiuretika och tiazider) ska
darfor undvikas eller anvdndas under noggrann 6vervakning av kaliumkoncentrationen i serum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med lidokain saknas. Lidokain passerar placenta (se
avsnitt 5.2). Det dr rimligt att anta att lidokain har anvénts hos ett stort antal gravida kvinnor och
kvinnor i fertil alder. Inga specifika storningar pa den reproduktiva processen har rapporterats, d.v.s.
ingen Okad forekomst av missbildningar eller direkta eller indirekta effekter pa fostret. Riskerna for
ménniska &r dock inte fullstindigt utredda.

Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Vid tillfallig anvindning under graviditet och forlossning bor nyttan vigas mot riskerna. Paracervikal

blockad eller pudendusblockad med lidokain Okar risken for reaktioner som bradykardi/takykardi hos
fostret. Fostrets hjirtfrekvens maste darfor 6vervakas noggrant.

Amning

Lidokain utsondras i human brostmjolk i smd méngder. Paverkan pa barnet dr osannolik vid
anviandning av rekommenderade doser. Amning kan darfor fortsétta under behandling med lidokain.

Fertilitet

Data saknas avseende lidokains eventuella inverkan pa fertilitet hos ménniska.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Lidokain Aguettant kan paverka formégan att framfora fordon och anviinda maskiner. Efter injektion
av lokalbedovningsmedel kan 6vergdende sensoriskt bortfall och/eller motorblockad intrdffa. Patienter
ska inte framfo6ra fordon eller anvinda maskiner forrén effekterna férsvunnit.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Frekvens och svérighetsgrad av biverkningar fran lidokain varierar med dos, administreringssétt och
patientens kénslighet.

Biverkningar av lokala beddvningsmedel &r sillsynta vid franvaro av 6verdosering, onormalt snabb
systemisk absorption eller oavsiktlig intravaskulir injektion; i sddana fall kan de vara mycket allvarliga,
i synnerhet med avseende pa hjirta och neurologiska funktioner.

Biverkningar som orsakas av lidokain kan vara svara att sirskilja fran de fysiologiska effekterna av

nervblockaden (t.ex. hypotoni, bradykardi), tillstind direkt orsakade av nélsticket (t.ex. nervskada) eller
indirekt orsakade av nélsticket.
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Lokala toxicitetssymtom kan intrdffa efter administrering av lidokain. Systemiska biverkningar kan
forvantas vid plasmakoncentrationer som dverskrider 5-10 mg lidokain/liter. De upptrader i form av
bade CNS-symtom och kardiovaskuldra symtom.

Mojliga biverkningar efter lokalbedévning med lidokain 4r i stort sett desamma som for andra
lokalanestetika av amidtyp.

Lista over biverkningar 1 tabellform

Biverkningarna som anges i detta avsnitt fordelas inom foljande frekvenskategorier: mycket vanliga
(>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); séllsynta (=1/10 000, <1/1 000);
mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Foljande tabell visar biverkningar som associeras med anvidndning av lidokain som anestetika.
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Systemorgan-
klass

Mycket

vanliga

Vanliga

Mindre
vanliga

Siéllsynta

Mycket
séllsynta

Ingen kénd
frekvens

Blodet och
lymfsystemet

Methemoglo-|
binemi

Immunsystemet

Allergisk
reaktion*®,
anafylaktoida
reaktioner,
bronkospasmoch
i allvarliga fall
anafylaktisk
chock

Centrala och
perifera
nervsystemet

Parestesi,
medvets-
16shet.
Overgéende
neurologiska
symtom.

Neuropati,
krampanfall
(6verdos),
ihallande anestesi,
pares, huvudvirk
med atfoljande
tinnitus och
ljuskdnslighet.
Kranialnervskada,
neurosensorisk
doévhet. Regionala
applikationer i
brostkorg eller
huvudet/halsen
kan foranleda
sympatisk
blockad somleder
till 6vergéende
symtom som
Horners syndrom
och Harlequin-
syndrom.

Hjartat

Bradykardi

Arytmi,
hjartdepression
eller eventuellt
hjartstillestdnd
(6verdos eller
oavsiktlig
intravaskulir
injektion)

Ogon

Dubbelseende

Andningsvigar,
brostkorg och
mediastinum

Andnings-
depression

Blodkarl

Hypotoni,
hypertoni

Magtarmkanalen

Illamaende

Krakningar

Hud och
subkutan vivnad

Utslag,
nésselfeber, 6dem

*Hudtester for allergi mot lidokain anses inte vara palitliga
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Pediatrisk population

Frekvens, typ och allvarlighetsgrad av biverkningar hos barn forvéntas vara desamma som hos vuxna.

Andra sérskilda populationer

Forekomsten av biverkningar kan vara hogre hos dldre patienter.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det méjligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via

Finland:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Beroende pd individens kénslighet kan toxiska reaktioner intriaffa fran en koncentration i venost blod
pé cirka 5-10 mg lidokain per liter och uppat.

Daodlig plasmakoncentration for médnniska ligger iintervallet mellan 6 och 33 mg lidokain per liter.

En 6verdos eller oavsiktlig intravaskuldr injektion kan leda till alitfor hoga koncentrationer av lidokain
i plasma; detta resulterar i tecken pa akut toxicitet, som kan leda till mycket allvarliga biverkningar.
De toxiska effekterna av lidokain varierar beroende pa plasmakoncentration; ju hogre
plasmakoncentration och ju snabbare den stiger, desto mer frekventa och allvarliga blir
biverkningarna. Sadana toxiska reaktioner berér centrala nervsystemet och kardiovaskulira systemet.

Symtom

Laga toxiska 6verdoser av lidokain leder till stimulering av centrala nervsystemet. Kraftiga 6verdoser,
med hoga plasmakoncentrationer, orsakar depression av centrala funktioner.

Toxicitet i centrala nervsystemet ger successivt tilltagande respons med symtom och tecken av 6kande
allvarlighetsgrad.

Till att borja med observeras symtom som: yrsel, svindel, agitation, hallucinationer, eufori, oro,
gispande, logorré, huvudvark, illamaende, krikning, labial parestesi, avdomnad tunga, tinnitus,
dysartri, nedsatt horsel och syn.

Andra subjektiva CNS-symtom inkluderar: forvirring, tillfallig désighet. Takykardi, hypertoni och
rodnad har ocksé rapporterats.

Dessa varningstecken kréver noggrann overvakning: muskelryckningar, darrningar, frossa och

generaliserade anfall. Samtidig administrering av diazepam hdjer troskelvdrdet som krévs for att

lidokain ska orsaka kramper. Detta maste beaktas nir patienter Gvervakas for tecken pa toxicitet av
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lidokain.

I fall ddr en mycket hog dos administreras: allmidn depression av centrala nervsystemet,
andningsdepression, koma och andningsstillestand.
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Kardiovaskulir toxicitet kan forekomma i allvarliga fall: hjirtrytmstorningar som ventrikulirt
extraslag, ventrikelflimmer, icke-palperbar puls, blekhet, kraftig bradykardi, stord atrioventrikulir
overledning, minskad hjartkontraktilitet, hypotoni och hjartstillestand.

Behandling

Om tecken pé akut toxicitet intrdffar under administrering av lokalbedovningsmedlet, ska
administreringen avbrytas omgaende. Intravends vétska ska ges for att forhindra hypoxi och acidos,
som forstirker lokalanestetisk systemisk toxicitet (LAST) och progression till kardiovaskulidr kollaps
och krampanfall.

Om krampanfall intréffar ska syreséttning uppritthallas och cirkulationen stédjas. Vid behov kan
antikonvulsiva likemedel administreras. Anvdndning av intravendsa fettemulsioner ska dvervégas.

Om kardiovaskuldr depression ar tydlig (hypotoni, bradykardi) ska behandling med intravaskulir
vétskeerséttning, vasopressorer, kronotropa och/eller inotropa likemedel Gvervégas.

Om cirkulationsstillestand intréffar ska hjart-/lungriddning séttas in omgaende. Raddningsfoérsdken
kanske maste pagd under en lingre tid for att fa ett lyckat resultat.

Patienter som har visat tecken pa LAST ska dvervakas i minst 12 timmar, eftersom kardiovaskular
depression kan kvarstd eller dterkomma efter behandlingen.

Analeptika med central verkan &r kontraindicerat.
Det finns inget specifikt motgift.

Lidokain kan inte elimineras med hemodialys.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiskaegenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: lokalanestetika, amider
ATC-kod: NO1B B02

Lidokain &r ett lokalanestetikum av amidtyp.

Lidokain minskar cellmembranens permeabilitet for katjoner, i synnerhet natriumjoner, och vid hogre
koncentrationer dven for kaliumjoner. Beroende pa koncentrationen av lidokain leder detta till att
nervfibrernas exciterbarhet minskar, eftersom inflodet av natriumjoner - vilka bygger upp
aktionspotentialen - blir lingsammare. Fran insidan av cellen kommer lidokainmolekylen in iden
Oppna natriumkanalen och blockerar den genom att binda till en specifik receptor. En direkt effekt av
inforlivande av lidokain icellmembranet 4r mycket mindre relevant.

Eftersom lidokainmolekylen méste komma in icellen innan den nér sin verkningsplats, varierar
effekten beroende pa dess pKa och pa omgivande pH, d.v.s. pa andelen fri bas, eftersom det
huvudsakligen ar denna molekyldel som migrerar genom nervfibrernas lipofila membran.

Den anestetiska effekten forsdmras i inflammerad vdvnad p.g.a. ligre pH i sadana omraden.
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5.2 Farmakokinetiskaegenskaper

Absorption

Plasmanivéer varierar beroende pa plats och administreringssétt. Korrelationen mellan méngden
lokalbedévningsmedel som injiceras och de hogsta plasmanivaerna &dr dock svag.

Maximala koncentrationer uppnas inom hdgst 30 minuter. Hos flertalet patienter uppnas maximala
koncentrationer inom 10-20 minuter.

Efter intramuskuldr injektion av400 mg lidokainhydrokloridmonohydrat for interkostal blockad har
maximala plasmakoncentrationen (C,,,) faststillts vara 6,48 mg/l, vilket uppnaddes efter 5-15 min
(tax)-

Efter subkutan administrering erhdlls C,,-virden pa 4,91 mg/l (vaginal injektion) respektive
1,95 mg/l (bukinjektion). I en studie med 5 friska frivilliga erholls C..-vdrdet 0,31 mg/l efter
maxillir-buckal infiltrationsanestesi med 36 mg lidokain i2 % losning.

Distribution

Lidokain foljer en elimineringskinetik med tva faser. Efter intravends administrering distribueras
substansen forst snabbt fran kroppens centrala kompartment till vivnader och organ med intensiv
perfusion (alfa-distributionsfas). Denna fas foljs av omdistribution till skelettmuskler och fettvivnad.
Halveringstiden under alfa-distributionsfasen &r cirka 4-8 minuter. Distribution till perifera vdvnader
berdknas ske inom 15 min.

Plasmaproteinbindningen &r cirka 60-80 procent hos vuxna. Den beror pa koncentrationen av den
aktiva substansen och dessutom pé koncentrationen av alfa-1-syra glykoprotein (AAG). AAGér ett
akutfasprotein som binder fritt lidokain och som kan 6ka efter exempelvis trauma, kirurgi eller
brannskador beroende pé patientens patofysiologiska tillstind. Daremot har AAG-koncentrationerna
visat sig vara laga hos nyfédda barn och patienter som lider av nedsatt leverfunktion, vilket leder till
en tydlig minskning av andelen plasmaproteinbundet lidokain.

Distributionsvolymen vid steady state dr 91 liter. Distributionsvolymen kan dndras for patienter som
lider av andra sjukdomar, t.ex. hjirtinsufficiens, leverinsufficiens eller njurinsufficiens.

Metabolism

Lidokain metaboliseras snabbt i levern av monooxygenaser, huvudsakligen via oxidativ
N-dealkylering, hydroxylering vid den aromatiska ringen och hydrolys av amidbindningen.
Hydroxylerade derivat genomgar konjugation.

Sammanlagt metaboliseras cirka 90 % av lidokain till 4-hydroxi-2,6-xylidin, till 4-hydroxi-2,6-
xylidinglukuronid och i mindre gradtill de aktiva metaboliterna monoetylglycinxylidid (MEGX) och
glycinxylidid (GX).

De senare substanserna kan ackumuleras under lingre infusioner eller hos patienter med allvarlig
njurinsufficiens p.g.a. att de har lingre halveringstid &n lidokain. Hos patienter med leversjukdomar
kan metabolismen vara reducerad till 10-50 procent av den normala.

Resultat med humana levermikrosomer och rekombimanta humana CYP -isoformer visade att

enzymerna CYP1A2 och CYP3A4 ir de huvudsakliga CYP-isoformerna som ar involverade i
N-deetylering av lidokain.
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Eliminering

Mindre dn 10 procent av lidokain utsdndras oférdndrat i urin, resterande andeli form av metaboliter.
Halveringstiden for eliminering &r 1,5-2 timmar hos vuxna och cirka 3 timmar hos nyfodda.
Halveringstiden for eliminering kan dka vid allvarlig hjartsvikt (upp till 4-12 timmar) eller kronisk
leversjukdom (upp till 4,5-6 timmar).

Halveringstiden for de aktiva metaboliterna monoetylglycinxylidid (MEGX) och glycinxylidid (GX)
ar 2-6 timmar respektive 10 timmar. Eftersom deras halveringstid i plasma ar lingre &n for lidokain,

kan ansamling av metaboliter, i synnerhet GX, férekomma under lingre infusioner.

Elimineringshastigheten &r ocksé beroende av pH; den kan 6ka genom forsurning av urinen. Clearance
i plasma dr cirka 0,95 ml/min.

Det hepatiska blodflodet verkar begransa metaboliseringshastigheten av lidokain.

Séarskilda populationer

Patienter med nedsatt njurfunktion

Lidokains halveringstid i plasma verkade vara ofordndrad under infusion som varade i 12 timmar eller
mer, med undantag av viss ansamling av GX. Denna ackumulering verkade vara associerad med
langre tids administrering av likemedlet. Hos patienter med allvarlig njurinsufficiens var clearance av
lidokain ungefdr halverad medan halveringstiden var cirka dubbelt sé ling som hos friska patienter.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Halveringstiden av lidokain och dess metaboliter i plasma kan forlingas, och betydande effekter pa
farmakokinetik och doskrav for lidokain kan forvintas, hos patienter med forsdmrad leverperfusion,
t.ex. efter akut hjirtinfarkt, eller om patienten har hjartinsufficiens, leversjukdom eller hjirtsvikt.

Aldre
Eliminationshalveringstiden och distributionsvolym kan synas forlingd respektive 6kad hos éldre
p.g-a. minskad hjartminutvolym och/eller hepatiskt blodflode.

Gravida eller ammande kvinnor

Lidokain passerar placentabarridren via enkel diffusion och nar fostret inom nagra minuter efter
administrering.

Efter paracervikal blockad har betydligt hogre koncentrationer av lidokain hittats i navelstrangsblod.
Fostret kan metabolisera lidokain. Nivéer i fostrets blod dr cirka 60 % av koncentrationerna i moderns
blod. Koncentrationen av aktivt fritt lidokain ar dock 1,4 glnger hogre i fostrets blod &n i moderns,
p-g-a. ligre plasmaproteinbindning hos fostret.

Endast smd méingder lidokain utséndras i brostmjolk.

Pediatrisk population

Hos nyfodda barn ér nivderna av a-1-syra glykoprotein laga och proteinbindningen kan vara

reducerad. Eftersom den fria fraktionen kan vara hogre, rekommenderas inte anvindning av lidokain
till nyfodda barn.
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5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurstudier har toxiska effekter pa det centrala nervsystemet och pa det kardiovaskuldra systemet
rapporterats efter administrering av hoga doser lidokain.

Lidokain uppvisade ingen genotoxisk potential i genotoxicitetstester in vitro och in vivo. Déremot har
2,6-xylidin, en metabolit av lidokain, visat genotoxisk aktivitet.

Inga cancerstudier har utforts med lidokain. Déaremot har 2,6-xylidin visats ha karcinogen potential i
prekliniska toxikologiska studier som utvirderar kronisk exponering. Den kliniska relevansen av dessa
resultat dr okdnd.

I studier avseende reproduktionstoxicitet upptécktes embryotoxiska eller fostertoxiska effekter av
lidokain med doser pa 25 mg/kg subkutant till kanin. Hos ratta har doser under den toxiska nivan for
moderdjuret ingen paverkan pa avkommans utveckling efter fédseln. Ingen forsdmring av fertiliteten
hos han- eller honrattor kunde observeras p.g.a. lidokain.

Lidokain passerar placentabarriiren via enkel diffusion (se avsnitt 5.2).

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid,

Natriumhydroxid (for pH-justering),

Koncentrerad saltsyra (for pH-justering),

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Likemedlet ska anvéindas omedelbart efter forsta 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvara den forfyllda sprutani sin odppnade blisterférpackning framtill anvéndningstillfallet. Far ej
frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
10 ml forfyllda sprutor av polypropen, individuellt forpackade i blisterforpackningar.

Kartonger med 1 respektive 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6 vrig hantering
Bruksanvisning:
Forbered den forfyllda sprutan noggrant enligt foljande

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engéngsbruk till en enskild patient. Kassera den forfyllda
sprutan efter anviindning. FAR E] ATERANVANDAS.

Innehéllet 1 odppnade och oskadade blisterforpackningar &r sterilt och forpackningen ska inte 6ppnas
fore anvéndningstillfillet.

Injektionslésningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Endast klar och farglos 16sning, fri fran partiklar eller utfillningar, ska anvindas.
Produkten ska inte anvindas om plomberingen pé sprutan &r bruten.

Den forfyllda sprutans ytteryta ér steril tills blisterforpackningen Oppnas.

Denna produkt kan placeras pa en steril yta, om den hanteras med aseptisk metod.

1) Ta ut den forfyllda sprutan fran den sterila blisterforpackningen.

2) Tryck pé kolven for att frigbra sparren. Steriliseringsprocessen kan
ha fatt proppen att fastna vid den forfyllda sprutan.

3) Vrid av dndlocket for att bryta forseglingen. Vidror inte den
exponerade luerkopplingen, for att undvika kontaminering.

4) Kontrollera att forseglingen péa den forfyllda sprutans spets ar helt
borttagen. Om inte, sitt tillbaka locket och vrid igen.
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5) Tryck ut luften genom att forsiktigt trycka pa kolven.

6) Anslut den forfyllda sprutan till en 6verforingsenhet eller nal. Tryck ldngsamt pé kolven for att
mjicera den erforderliga volymen.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FORFORSALJNING
Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 35051 (10 mg/ml)
MTnr: 35052 (20 mg/ml)

9. DATUM FORFORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 09.11.2018

Datum for den senaste fornyelsen: 22.06.2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19/10/2023
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