VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste, liuos
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste, liuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml injektionestettd, liuosta, sisdltdd lidokaiinihydrokloridimonohydraattia médérédn, joka vastaa
10 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 5 mln ampulli siséltdd 50 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 20 mln injektiopullo sisdltdd 200 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltid 500 mg lidokaiinihydrokloridia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln ampulli.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 27,8 mg natriumia per 10 mln ampulli.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 55,6 mg natriumia per 20 mln injektiopullo.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 139 mg natriumia per 50 mln injektiopullo.

Yksi ml injektionestettd, luosta, sisdltid lidokaiinihydrokloridimonohydraattia méaérédn, joka vastaa
20 mg lidokainihydrokloridia.

Yksi2 mln ampulli siséltdd 40 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi5 mkn ampulli siséltdd 100 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 10 mln ampulli sisdltdd 200 mg lidokaiinihydrokloridia.

Yksi 20 mln injektiopullo sisdltdd 400 mg lidokaiinihydrokloridia.
Yksi 50 mln injektiopullo siséltdd 1000 mg lidokaiinihydrokloridia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 2 mln ampulli.
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per S mkn ampulli
Tama ladkevalmiste sisdltdd 23,8 mg natriumia per 10 mln ampulli.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 47,6 mg natriumia per 20 mln injektiopullo.
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 119 mg natriumia per 50 mln njektiopullo.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, variton tai hiukan kellertdva liuos, eindkyvid hiukkasia.
Liuoksen pH on 5,0-6,5.

Liuoksen osmolaliteetti on 0,310-0,340 Osmol/kg.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Laskimonsisdinen paikallispuudutus, infiltraatiopuudutus, johtopuudutukset ja epiduraalipuudutus.



Lidocaine Grindeks 10 mg/ml on tarkoitettu aikuisille ja yli 1 vuoden ikaisille lapsille.
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml on tarkoitettu aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Lidocaine Grindeks -valmistetta saa kdyttdé vain paikallispuudutukseen perehtynyt lddkéri tai tillaisen
ladkarin valvonnassa. On médritettdvd pienin mahdollinen riittdvdin anestesiaan tarvittava annos.

Kéytettdva annos riippuu potilaan idstd, ruumiinpainosta ja klinisestéi tilasta.

Taulukko on ohjeellinen aikuisille, joiden ruumiinpaino on noin 70 kilogrammaa.

Antoreitti tai antotapa Suositellut lidokaiinihydrokloridin annokset
Pitoisuus Tilavuus (ml) Kokonaisannos (mg)
(mg/ml)
Infiltraatiopuudutus:
Pienet toimenpiteet 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Suuret toimenpiteet 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Paikallispuudutus laskimoon:
Kaésivarsi 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Jalka 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Johtopuudutukset 10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Epiduraalipuudutus :
Lumbaalipuudutus 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Torakaalinen puudutus 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Sakraalipuudutus leikkaukseen 10 mg/ml 40 ml 400 mg
20 mg/ml 20 ml 400 mg
Sakraalipuudutus synnytykseen 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Suurimmat suositellut annokset:
Lidocaine Grindeks 10 mg/ml, 40 ml (400 mg of lidokaiinihydrokloridia).
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml, 20 ml (400 mg of lidokaiinihydrokloridia).

Pediatriset potilaat

Lidocaine Grindeks -valmistetta eisaa kdyttdd alle 1 vuoden ikdisille lapsille. Vain vahvuutta 10 mg/ml
saa kayttda. Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa alle 4 vuoden ikdisid lapsia. Injisoitava
médrd madrdytyy lapsen ién ja painon sekd toimenpiteen laajuuden mukaan. Anestesiatekniikka on
valittava huolellisesti. Kivuliasta anestesiatekniikkaa on véltettdva. Lapsenkdyttdytymistd on seurattava

huolellisesti hoidon aikana.

Annokset lasketaan yksildllisesti potilaan iin, painon ja toimenpiteen luonteen mukaan. Tavallinen
annos lapsille (yli 2 vuoden ikdisille) on 3-4mg/kg liuosta, joka on vahvuudeltaan 10 mg/ml.
Ylipainoisilla lapsilla laskennassa on huomioitava keskiméérdinen ikdpaino.

Lapsille annosteltava lidokaiinihydrokloridin annos voidaan vaihtoehtoisesti laskea seuraavalla
kaavalla: lapsen paino (kilogrammoina) x 1,33.



Ali ylitd 5 mg lidokaiinihydrokloridia vastaavaa médrii painokiloa kohti.

Erityiset potilasryhmdit
Annosta on pienennettidvi potilaille, joiden munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt, sekd
iakkaille ja heikkokuntoisille potilaille idn ja fyysisen kunnon mukaan (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Lidokaiinin antotapa vaihtelee toimenpiteen mukaan (infiltraatiopuudutus, laskimonsisdinen alueellinen
puudutus, johtopuudutus tai epiduraalipuudutus).

Lidocaine Grindeks voidaan antaa injektiona laskimoon, ihon alle tai epiduraalitilaan.

Lidocaine Grindeks -valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettdvéksi spinaalipuudutuksessa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille amidityyppisille paikallispuudutteille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

Lidocaine Grindeks -valmistetta ei pidd kédyttdd epiduraalipuudutukseen potilaille, joilla on voimakas
hypotensio tai kardiogeeninen tai hypovoleeminen sokki.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Alueellisessa puudutuksessa ja paikallispuudutuksessa tehtdvdt toimenpiteet on vdhdisimpid
toimenpiteitd lukuun ottamatta aina toteutettava niin, ettd elvytysvilineet ovat kdytettivissd. Kaikissa
laajoissa johtopuudutuksissa on asetettava laskimokanyyli ennen paikallispuudutteen pistdmistd. Kuten
kaikki paikallispuudutteet, lidokaiini voi aiheuttaa akuutteja toksisia keskushermostoon ja sydin- ja
verisuonielimistoon kohdistuvia vaikutuksia, kun sen kdyttd aiheuttaa suuria pitoisuuksia veressé,
erityisesti laajamittaisen laskimonsisdisen annostelun jilkeen.

Varovaisuutta on noudatettava seuraavien potilasryhmien hoidossa:

- lakkait ja potilaat, joiden yleinen terveydentila on heikentynyt.

- Potilaat, joilla on asteen II tai III AV-katkos, koska paikallispuudute voi heikentdd sydédnlihaksen
johtavuutta.

- Potilaat, joilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- Potilaita, joita hoidetaan luokan Il rytmihdriolidkkeilld (esim. amiodaroni), on valvottava
huolellisesti ja EKG-seurantaa on harkittava, koska lidokaiinin ja luokan III rytmihéiridlidkkeiden
syddnvaikutukset voivat olla additiivisia (ks. kohta 4.5).

Joihinkin alueellisen puudutuksen tekniikoihin voi littyd vakavia haittavaikutuksia, esim:

- Epiduraalipuudutus voi aiheuttaa sydén- ja verisuonielimiston lamaa, erityisesti jos samanaikaisesti
esiintyy hypovolemiaa. Varovaisuutta on aina noudatettava potilailla, joiden sydin- ja
verisuonielimistéon toiminta on heikentynyt.

- Retrobulbaariset  injektiot ~ voivat  harvinaisissa  tapauksissa  ulottua  kraniaaliseen
subaraknoidaalitilaan ~ ja  aiheuttaa esimerkiksi tilapdistd =~ sokeutumista, syddn- ja
verenkiertoelimiston kollapsin, hengityskatkoksia ja kouristuksia. Nami oireet on hoidettava
valittomasti.

- Paikallispuudutteiden retro- ja peribulbaarisin injektiothin Littyy jonkinasteinen riski silmén
lihasten pysyvistd toimintahéirigista.

- Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu kondrolyysistd potilailla, jotka ovat saaneet
paikallispuudutusaineita postoperatiivisesti jatkuvana intra-artikulaarisena infuusiona. Suurin osa
raportoiduista kondrolyysitapauksista on koskenut olkaniveltd. Monista vaikuttavista tekijoistd ja
vaikutusmekanismia koskevan tieteellisen kirjallisuuden epédjohdonmukaisuudesta johtuen syy-
yhteyttd ei ole varmistettu. Jatkuva intra-artikulaarinen infuusio ei ole lidokaiinin hyvaksytty
kéyttoaihe.

Térkeimmat syyt ovat injisoidun paikallispuudutteen aiheuttamat traumaattiset hermovammat ja/tai
paikalliset toksiset vaikutukset lihaksiin ja hermoihin. Néiden kudosvaurioiden laajuus riijppuu trauman
koosta, paikallispuudutteen  pitoisuudesta ja siitd, kuinka pitkdin kudos on altistunut



paikallispuudutteelle. Tésta syystd on kdytettdva pienintd vaikuttavaa annosta.

- Péénjakaulan alueelle vahingossa annetut intravaskulaariset injektiot voivat aiheuttaa aivo-oireita
pienillikin annoksilla.

Epiduraalipuudutus voi johtaa verenpaineen laskuun ja bradykardiaan. Téllaisten vaikutusten riskia
voidaan pienentdd esimerkiksi vasopressori-injektiolla. Verenpaineen lasku on hoidettava valittdmasti
laskimonsisédiselld sympatomimeettiselld lddkkeelld, joka toistetaan tarpeen mukaan.

Lidocaine Grindeks injektioneste, liuos on todenndkoisesti porfyrinogeeninen, eikd sitd pidd antaa
akuuttia porfyriaa sairastaville potilaille, ellei se ole ehdottoman valttimatontd. Ehdotonta varovaisuutta
on noudatettava kaikkien porfyriasta kdrsivien potilaiden kohdalla.

Tama ldadkevalmiste sisdltdd natriumia.

10 meg/ml injektioneste, liuos

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln ampulli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Téamé lddkevalmiste sisdltdd 27,8 mg natriumia per 10 mkn ampulli joka vastaa 1.4 % WHOn
suosittelemasta natriumin 2 g:n piivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 55,6 mg natriumia per 20 mln injektiopullo, joka vastaa 2,8 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimmédissaannista aikuisille.

Téama lddkevalmiste sisdltdd 139 mg natriumia 50 mln injektiopulloa kohden, joka vastaa 7% WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimméiissaannista aikuisille.

20 mg/ml injektioneste, liuos

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 2 mln ampulli eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

Tama lddkevalmiste sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 mln ampulli eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

Taméd ladkevalmiste sisdltdd 23,8 mg natriumia per 10 mln ampulli joka vastaa 1,2 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaissaannista aikuisille.

Téamé lddkevalmiste sisdltdd 47,6 mg natriumia 20 mln injektiopulloa kohden, joka vastaa 2,4 %
WHOmn suosittelemasta natriumin 2 gin paivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 119 mg natriumia 50 mln injektiopulloa kohden, joka vastaa 6 % WHO:mn
suosittelemasta natriumin 2 gin péivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Lidokaiinin metaboliaa estivét lddkkeet (esim. simetidiini) voivat aiheuttaa mahdollisesti toksisia
pitoisuuksia plasmassa, kun lidokaiinia annetaan toistuvasti ja pitkékestoisesti suurina annoksina.
Tallaisilla yhteisvaikutuksilla ei ole klinistd merkitystd, kun lidokaiinia annetaan lyhytaikaisesti
suositelluilla annoksilla.

Lidokaiinia on kdytettdvd varoen muiden paikallispuudutteiden tai luokan Ib rytmihdirioladkke iden
kanssa, koska toksiset vaikutukset ovat additiivisia.

Erityisid yhteisvaikutustutkimuksia paikallispuudutteiden ja luokan III rytmihdiriolddkkeiden (esim.
amiodaroni) kanssa eiole tehty, mutta varovaisuutta suositellaan (ks. kohta 4.4).



4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Lidokaiinin kaytostd raskaana oleville naisille ei ole olemassa riittdvésti tietoja.

Lidokaiini lapdisee istukan. On kohtuullista olettaa, ettd lidokainia on kéytetty suurelle méirille
raskaana olevia naisia ja naisia, jotka voivat tulla raskaaksi. Fi ole ndytto4 siitéd, etté lidokaiini aiheuttaisi
héiriditd lisddntymisprosessissa, kuten epdmuodostumien lisddntynyttd esiintyvyyttd, tai ettd silld olisi
suoria tai epasuoria vaikutuksia sikioon. Thmisiin kohdistuvaa riskid ei kuitenkaan ole tiysin tutkittu.
Eldimilld tehdyistd tutkimuksista saadut tiedot eivét riitd lidokaiinin raskauteen, alkion tai sikion
kehitykseen, synnytykseen ja synnytyksen jilkeiseen kehitykseen kohdistuvien vaikutusten
selvittimiseen (ks. kohta 5.3).

Lyhytaikaisessa kiytossd raskauden ja synnytyksen aikana hyotyjda on punnittava riskejd vastaan.
Lidokaiinilla  tehtdvd paraservikaalipuudutus tai pudendaalipuudutus lisdd reaktioiden, kuten
bradykardian ja takykardian, riskid sikiossd. Sikion sykettd on siksi seurattava huolellisesti (ks.
kohta 5.2).

Imetys
Lidokaiini erittyy ihmisilld didinmaitoon pienind maérind. Vaikutus lapseen on epidtodennidkoinen, kun
kadytetddn suositeltuja annoksia. Imetystd voidaan sen vuoksi jatkaa Lidocaine Grindeks -hoidon aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Annoksesta ja antotavasta riippuen lidokaiinilla voi olla ohimenevd vaikutus likkeisiin ja
koordinaatioon, mikd vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Potilaita on neuvottava olemaan
ajamatta autoa tai kayttdméttd koneita, ennen kuin normaali toimintakyky on palautunut.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin _yhteenveto

Itse lddkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia voi olla vaikea erottaa johtopuudutuksen fysiologisista
vaikutuksista (esim. hypotensio, bradykardia) ja neulan suoraan (esim. hermovamma) tai epésuorasti
(esim. epiduraalinen absessi) aiheuttamista tiloista.

Taulukko 1 Haittavaikutustaulukko

Hyvin yleinen Ruoansulatuselimisté Pahoinvointi

(> 1/10) Verisuonisto Hypotensio

Yleinen Syddin Bradykardia

(> 1/100, < 1/10) Verisuonisto Hypertensio
Hermosto Parestesia, heitehuimaus
Ruoansulatuselimisto Oksentelu

Melko harvinainen Hermosto Keskushermostotoksisuuden oireet

(> 1/1000, < 1/100) (kouristukset, suun ympariston parestesia,

kielen tunnottomuus, herkkakuuloisuus,
nékohdirit, tajunnan menetys, vapina,
paihtymyksen tunne, tinnitus, dysartria)

Harvinainen Immuunijdrjestelmd Y liherkkyysreaktiot, ml anafylaktinen
(> 1/10 000, < 1/1000) sokki
Hermosto Neuropatia, dareishermojen vauriot,
araknoidiitti

Silmdit kahtena ndikeminen




Syddn Syddmenpysdhdys, rytmihdiriot

Hengityselimet, rintakehd ja | Hengityslama
vilikarsina

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arviomnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjirjestelmédn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Paikallispuudutteiden vahingossa annetut intravaskulaariset injektiot voivat aiheuttaa vélitonta
systeemistd toksisuutta (sekunneissa tai muutaman minuutin kuluessa). Ylannostuksesta aiheutuvan
systeemisen toksisuuden merkit ilmenevdt myohemmin (15-60 minuuttia njektion jilkeen), koska
paikallispuudutteen pitoisuus nousee hitaammin veressd (ks. kohta 4.8). Jos systeemisen toksisuuden
oireita ilmaantuu, puudutteen injisointi on heti lopetettava.

Oireet

Ensin keskushermoston eksitaatio, mychemmin keskushermoston lamaantuminen. Suurilla annoksilla
kouristuskohtausten nopea alkaminen voi olla yliannostuksen ensimméinen oire yhdesséd ahdistuksen,
heitehuimauksen, ndkohiirididen, suunympédryksen parestesian ja pahoinvoinnin kanssa, minkd jilkeen
mahdollisia oireita ovat ataksia, kuulomuutokset, euforia, sekavuus, puhevaikeudet, kalpeus, hikoilu,
vapina, kouristuskohtaukset, kooma ja hengityksen pysédhtyminen. Lisdksi on esiintynyt rytmihdiriditd,
padasiassa bradyarytmioita, ja suurilla annoksilla kammiotakykardiaa, kammiovérindd, QRS-
heilahdusten levenemistd ja AV-katkoksia. Syddmen vajaatoiminta, hypotensio (methemoglobinemiaa
on kuvattu yksittdistapauksissa).

Hoito

Aktiivihiiltd annetaan suun kautta tapahtuneen yliannostuksen yhteydessé. (Oksennuttaminen voi olla
vaarallista varhaisessa vaiheessa limakalvojen puutumisen ja kouristuskohtausten riskin vuoksi. Jos
mahahuuhtelu on tarpeen, se on tehtdva letkun kautta ja endotrakeaalisen intubaation jilkeen).

Yliannostustapauksessa on ryhdyttdvd vilittomiin toimenpiteisiin  verenkierron ja hengityksen
ylldpitdmiseksi ja kouristusten saamiseksi hallintaan.

Hengitysteiden avoimuus on varmistettava ja happea annettava ja potilasta ventiloitava, jos tarpeen.
Verenkiertoa on ylldpidettivd suonensisdiselld nesteytykselld ja tarvittaessa vasopressoreilla ja
kronotrooppisilla ja/tai inotrooppisilla ladkkeilld, ja vaikeammissa tapauksissa hemodynamiikkaa on
seurattava.

Kouristuksia voidaan hallita laskimonsisdisilld antikonvulsiivisilla lddkkeilld, kun otetaan huomioon,
ettd kouristuslddkkeet voivat myds lamata hengitysti ja verenkiertoa.

Bradykardiaan voidaan antaa atropiinia. Jos ilmenee syddmenpysdhdys, on ryhdyttivd tavanomaisiin
elvytystoimenpiteisiin. Onnistunut lopputulos saattaa edellyttda pitkdkestoista elvytysta.

Dialyysilld ei ole mainittavaa merkitystd lidokaiinin akuutin yliannostuksen hoidossa.

Laskimonsisdisen lipidiemulsion kdyttod paikallispuudutuksen systeemisen toksisuuden (LAST)
antidoottina on harkittava.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Paikallispuudutteet, amidit, ATC-koodi: NO1BB02

Lidokaiini on amidityyppinen paikallispuudute. Lidokaiini estda palautuvasti hermoséikeiden impulssit
estimilld natriumionien kulkeutumisen hermokalvon Iipi. Samanlaisia vaikutuksia voidaan havaita
myds aivojen ja sydidnlihaksen eksitatorisilla kalvoilla. Lidokaiinin vaikutus alkaa nopeasti, sen
anestesiateho on suuri ja toksisuus vdhdinen. Pienemmat lidokaiinipitoisuudet vaikuttavat vihemmén
likehermojen sédikeisiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Imeytymisnopeus riippuu annoksesta, antoreitistd ja injektiokohdan perfuusiosta. Interkostaalinen
johtopuudutus johtaa suurimpiin pitoisuuksiin plasmassa (noin 1,5 pg/ml 100 mgn injisoitua annosta
kohti), kun taas vatsan alueelle annettu ihonalainen injektio johtaa pienimpiin pitoisuuksiin plasmassa
(noin 0,5 pg/ml 100 mg:n injisoitua annosta kohti).

Jakautumistilavuus vakaassatilassaon 91 litraa ja sitoutuminen plasman proteiineihin, pdiasiassaalfal-
happoglykoproteiiniin, on 65-prosenttista.

Imeytyminen on tiydellistdi ja kaksivaiheista epiduraalitilassa, ja puolintumisajat ovat noin
9,3 minuuttia ja 82 minuuttia. Hidas imeytyminen on lidokaiinin eliminaatiota rajoittava tekiji, mika
selittdd sen, ettd eliminaatio on hitaampaa epiduraalisen injektion kuin laskimonsisdisen injektion
jalkeen.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Lidokaiini poistuu padasiassa aineenvaihdunnan kautta. Dealkylaatiota monoetyyliglysiini-ksylididiks i
(MEGX) vilittavat sekd CYP1A2 ettdi CYP3A4. MEGX metaboloituu 2,6-dimetyylianiliiniksi ja
glysiiniksylididiksi ~ (GX). CYP2A6 muuntaa 2,6-dimetyylianiliinia  edelleen  4-hydroksi-
2,6-dimetyylianiliiniksi, joka on tarkein metaboliitti virtsassa (80 %) ja erittyy konjugaattina. MEGX:114
on lidokainin kaltainen kouristuksia aiheuttava vaikutus, kun taas GX:lld ei ole kouristuksia aiheuttavaa
vaikutusta. MEGX vaikuttaa esiintyvin plasmassa pitoisuuksina, jotka ovat samankaltaisia kuin
kantayhdisteen pitoisuudet. Lidokaiinin eliminaationopeus laskimonsisdisen bolusannoksen jilkeen on
noin 1,5-2 tuntia ja MEGX:n noin 2,5 tuntia.

Maksassa tapahtuvan nopean metabolian vuoksi kinetikka on herkkd kaikille maksasairauksille.
Puoliintumisaika voi olla yli kaksinkertainen maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Munuaisten
vajaatoiminta ei vaikuta kinetikkaan, mutta saattaa lisatd metaboliittien kertymista.

Lidokaiini ldpéisee istukan, ja sitoutumattoman lidokaiinin pitoisuus pysyy samana sekd didissd ettd
sikiossd. Kokonaispitoisuus plasmassa on kuitenkin pienempi sikiolld, mikd johtuu vdhdisemmésti
sitoutumisasteesta proteiineihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Lisddntymistoksisuus

Rotilla ja kaneilla tehdyissd alkion ja sikion kehitystd koskevissa tutkimuksissa, joissa lidokaiinia
annettiin ~ organogeneesin aikana, ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia. Kaneilla havaittiin
alkiotoksisuutta emolle toksisella annoksella. Tineyden myohéisvaiheessa ja laktaation aikana emolle
toksisella annoksella hoidettujen rottien jilkeldisilli havaittin  heikentynyttd postnataalista
eloonjddmista.

Genotoksisuus ja karsinogeenisuus

Lidokaiinin genotoksisuutta koskevissa tutkimuksissa ei havaittu haitallisia vaikutuksia. Lidokaiinin
karsinogeenisuutta ei ole tutkittu. Lidokaiinin metaboliitilla, 2,6-dimetyylianiliinilla, on genotoksista
potentiaalia in vitro. Karsinogeenisuustutkimuksessa rotilla, jotka altistuivat 2,6-dimetyylianilinille
kohdussa, synnytyksen jilkeen ja koko eldiménsd ajan, havaittin kasvaimia nendontelossa,



ithonalaiskudoksessa ja maksassa. Kasvainldydosten kliinistd merkitystd lidokaiinin lyhytaikaisen tai
ajoittaisen kédyton kannalta ei tiedetd.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi (pH:n séédtdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lidokaiinihydrokloridin on raportoitu olevan yhteensopimaton luoksissa amfoterisiini B:n,
sulfadiatsiininatriumin, metoheksitaalinatriumin, kefatsoliininatriumin tai fenytoiininatriumin
kanssa.

Tietyssd happamuudessa stabiilit lddkkeet, kuten adrenaliinihydrokloridi, noradrenaliinihappotartraatti
tai isoprenalini, voivat alkaa huonontua useiden tuntien kuluessa siitd, kun ne on sekoitettu
lidokaiinihydrokloridin kanssa, koska lidokaiiniliuokset voivat nostaa lopullisen liuoksen pH:n lian
suureksi niiden stabiliteetin kannalta. Alkalisointi voi johtaa saostumiseen, koska lidokaiini liukenee
vain vdhin yli 6,5 pH:ssa.

6.3 Kestoaika
2 vuotta
6.4 Siilytys

Ei saa jadtya.
Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 mg/ml injektioneste, liuos

Ampullit

Smln ja 10 mln vérittémét hydrolyyttiset borosilikaattilasiset (tyyppi 1) OPC-ampullit. Ampullit on
merkitty erivérisilld renkailla. 5 tai 10 ampullia on pakattu kartonkipakkaukseen.

Injektiopullot
20 mln tai 50 mkn véarittomét borosilikaattilasiset (tyyppi I) injektiopullot, joissa on sisennetty kaula.

Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity 20 mm:n aluminirepdisysinetilla.
10 injektiopulloa on pakattu kartonkipakkaukseen.

20 mg/ml injektioneste, liuos

Ampullit

2 ml, 5 mln ja 10 mkn vérittdmét hydrolyyttiset borosilikaattilasiset (tyyppi I) OPC-ampullit. Ampullit
on merkitty erivarisilld renkailla. 5 tai 10 ampullia on pakattu kartonkipakkaukseen.

Injektiopullot
20 mln tai 50 mln vérittoméat borosilikaattilasiset (tyyppi I) injektiopullot, joissa on sisennetty kaula.

Injektiopullot on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity 20 mmn alumiinirepéisysinetilla.
10 injektiopulloa on pakattu kartonkipakkaukseen.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayta vilittomésti avaamisen jilkeen.



Ladkevalmistetta ei saa sdilyttdd kosketuksissa metallin, esim. neulojen tai ruiskujen metalliosien
kanssa, koska liuenneet metalli-ionit voivat aiheuttaa turvotusta injektiokohdassa.

Vain kirkasta, kellertivdd liuosta, jossa ei ndy hiukkasia tai saostumia, saa kiyttdd. Kayttdméton
ladkevalmiste tai jite on hdvitettavd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057, Latvia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste, liuos. MTnr.: 40464
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste, liuwos. MTnr.: 40467

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<Taytetdédn kansallisesti>

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.07.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska, 16sning innehdller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 10 mg
lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 50 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehéller 200 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska innehéller 500 mg lidokainhydroklorid.

Hjilpidmne(n) med kiind effekt:

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull.
Detta likemedel innehaller 27,8 mg natrium per 10 ml ampull.

Detta lakemedel innehaller 55,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska.

Detta likemedel innehaller 139 mg natrium per 50 ml injektionsflaska.

1 ml injektionsvdtska, Iosning innehaller lidokainhydrokloridmonohydrat motsvarande 20 mg
lidokainhydroklorid.

En 2 ml ampull innehaller 40 mg lidokainhydroklorid.

En 5 ml ampull innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

En 10 ml ampull innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

En 20 ml injektionsflaska innehaller 400 mg lidokainhydroklorid.
En 50 ml injektionsflaska mnnehéller 1000 mg lidokainhydroklorid.

Hjilpdmne(n) med kiind effekt:

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull.
Detta likemedel innehaller 23,8 mg natrium per 10 ml ampull.

Detta likemedel innehaller 47,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska.

Detta likemedel innehaller 119 mg natrium per 50 ml injektionsflaska.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning

En klar, farglos eller svagt gulaktig 16sning utan synliga partiklar.
Losningens pH ér 5,0-6,5.

Losningens osmolalitet dr 0,310-0,340 Osmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Intravenés regionalbedévning, infiltrationsanestesi, nervblockader och epiduralbedévning.



Lidocaine Grindeks 10 mg/ml &r avsett for vuxna och barn over 1 ars alder.
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml 4r avsett for vuxna.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Lidocaine Grindeks ska endast anvdndas av, eller under 6verinseende av, likare med erfarenhet av
regional anestesi. Lagsta mojliga dos for adekvat anestesi bor efterstrdvas. Dosen som ska anvéindas
beror pa patientens alder, kroppsvikt och kliniska tillstand.

Tabellen kan fungera som vigledning for vuxna med en kroppsvikt pé cirka 70 kg.

Administreringsviag eller Rekommenderade doser av lidokainhydroklorid
administreringssatt
Koncentration Volym (ml) Total dos (mg)
(mg/ml)
Infiltrationsanestesi:
Mindre ingrepp 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Storre ingrepp 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Intravends regional anestesi:
Arm 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Ben 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Nervblockader 10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Epidural anestesi:
Lumbal analgesi 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Thoraxanestesi 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Sakral kirurgisk analgesi 10 mg/ml 40 ml 400 mg
20 mg/ml 20 ml 400 mg
Sakral obstetrisk analgesi 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Hogsta rekommenderade doser:

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml, 40 ml (400 mg lidokainhydroklorid)
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml, 20 ml (400 mg lidokainhydroklorid)

Pediatrisk population

Lidocaine Grindeks far inte anvéndas till barn under 1 &r. Endast styrkan 10 mg/ml ska anvédndas.
Sérskild forsiktighet maste iakttas vid behandling av barn under 4 ar. Miangden som ska injiceras bor
bestimmas av barnets alder och vikt och operationens omfattning. Anestesitekniken maste viljas
noggrant. Smértsamanestesiteknik bor undvikas. Barnets beteende under behandlingen méste dvervakas
noggrant.

Doserna berdknas individuellt efter patientens alder, kroppsvikt och ingreppets karaktir. Den vanliga
dosen for barn (6ver 2 ar) dr 3—4 mg/kg kroppsvikt av en 10 mg/ml 16sning. For dverviktiga barn ska
genomsnittsvikten for aldern beaktas vid berdakningen.

Den dos av lidokainhydroklorid som kan ges till barn kan alternativt berdknas fran formeln: barnets vikt
(i kilogram) x 1,33.



Overskrid inte méngden motsvarande 5 mg lidokainhydroklorid per kilo kroppsvikt.

Speciella patientgrupper
Dosen bor reduceras hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, hos dldre och hos patienter med
nedsatt aliméntillstdnd, beroende pa dlder och fysisk kondition (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Metoden for administrering avlidokain varierar beroende pé forfarande (infiltrationsanestesi, intravends
regionalbeddvning, nervblockad eller epiduralbedévning).

Lidocaine Grindeks kan administreras som intravends, subkutan eller epidural injektion.

Lidocaine Grindeks &r inte indicerat for anviandning vid spinal anestesi.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot lokalanestetika av amidtyp eller mot ndgot hjilpimne
som anges i avsnitt 6.1.

Lidocaine Grindeks ska inte anvindas for epidural anestesihos patienter med uttalad hypotoni eller med
kardiogen eller hypovolemisk chock.

4.4 Varningar och forsiktighet

Med undantag for de enklaste ingreppen bor regionala och lokala anestesiforfaranden alltid utforas med
aterupplivningsutrustning  tillginglig. Vid en stérre blockad ska en intravends kanyl sittas in innan
lokalbeddvningen injiceras. Liksom alla lokalanestetika kan lidokain orsaka akuta centralnervosa och
kardiovaskuldra toxiska effekter ndr anviindningen orsakar hoga koncentrationer i blodet, sérskilt efter
omfattande intravaskuldr administrering.

Iaktta forsiktighet vid behandling av foljande patientkategorier:

- Aldre och allmint forsvagade patienter.

- Patienter med AV-block II eller III, eftersom lokalbedéovning kan minska myokardets
konduktivitet.

- Patienter med kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Patienter som behandlas med klass IlI-antiarytmika (t.ex. amiodaron) ska héllas under noggrann
overvakning och EKG-Overvakning bor Overvédgas, eftersom hjarteffekterna av lidokain och
klass IlI-antiarytmika kan vara additiva (se avsnitt 4.5).

Vissa regionala anestesitekniker kan vara forknippade med allvarliga biverkningar. Exempel:

- Epiduralbedovning kan orsaka kardiovaskuldr depression, sdrskilt i fall av samtidig hypovolemi.
Forsiktighet bor alltid iakttas hos patienter med nedsatt kardiovaskuldr funktion.

- Retrobulbdra mjektioner kan i séllsynta fall nd det kraniala subaraknoidalrummet och orsaka
exempelvis tempordr blindhet, kardiovaskuldr kollaps, apné och kramper. Dessa symtom maste
behandlas omedelbart.

- Retro- och peribulbdra injektioner med lokalanestetika medfor en viss risk for ihallande okuldr
muskeldysfunktion.

- Rapporter om kondrolys hos patienter som fétt postoperativ intraartikuldr kontinuerlig infusion av
lokalanestetika har forekommit efter marknadsféring. Majoriteten av de rapporterade fallen av
kondrolys har involverat axelleden. P& grund av flera bidragande faktorer och inkonsekvens i den
vetenskapliga litteraturen nér det géller verkningsmekanismen har orsakssamband inte faststillts.
Intraartikuldr ~ kontinuerlig  infusion &r inte en godkdnd indikation for lidokain.

De framsta orsakerna dr traumatiska nervskador och/eller lokala toxiska effekter pd muskler och nerver
orsakade av det injicerade lokalbedovningsmedlet. Omfattningen av dessa vdvnadsskador beror pa
traumats storlek, lokalbeddvningens koncentration och hur Ilinge vdvnaden exponerats for
lokalbedovningen. Av denna anledning bor den ldgsta effektiva dosen anvindas.

- Oavsiktlig intravaskuldr injektion i huvud- och halsomréddena kan orsaka cerebrala symtom dven
vid laga doser.



Epiduralbed6évning kan leda till blodtrycksfall och bradykardi. Risken for sadana effekter kan minskas,
till exempel genom injektion av en vasopressor. Sénkt blodtryck ska omedelbart behandlas med ett
intravendst sympatomimetikum. Behandlingen upprepas vid behov.

Lidocaine Grindeks injektionslosning &r sannolikt porfyrinogen och bor inte ges till patienter med akut
porfyri, om det inte dr absolut oundvikligt. Strikt forsiktighet bor iakttas hos alla patienter med porfyri.

Detta likemedel innehéller natrium.

10 mg/ml injektionsviitska, [6sning

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs. &r nist intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehdller 27,8 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,4 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta likemedel innehéller 55,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska, motsvarande 2,8 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pd 2 g natrium for vuxna.

Detta likemedel innehdller 139 mg natrium per 50 ml injektionsflaska, motsvarande 7 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

20 mg/ml injektionsvitska, l6sning

Detta likemedel innehédller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml ampull, dvs. &r nist intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml ampull, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel nnehéller 23,8 mg natrium per 10 ml ampull, motsvarande 1,2 % av WHO:s hogsta
rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehéller 47,6 mg natrium per 20 ml injektionsflaska, motsvarande 2,4 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 119 mg natrium per 50 ml injektionsflaska, motsvarande 6 % av WHO:s
hogsta rekommenderade dagliga intag pa 2 g natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedel som hdmmar metabolismen av lidokain (t.ex. cimetidin) kan orsaka potentiellt toxiska
plasmakoncentrationer nér lidokain ges upprepade ganger i hoga doser under langa tidsperioder. Sadana
interaktioner har ingen klinisk relevans efter korttidsbehandling med lidokain irekommenderade doser.

Lidokain ska anvidndas med forsiktighet tillsammans med andra lokalanestetika eller klass Ib-
antiarytmika, eftersom de toxiska effekterna dr additiva.

Specifika interaktionsstudier med lokalanestetika och klass IlI-antiarytmika (t.ex. amiodaron) har inte
utforts, men forsiktighet rekommenderas (se avsnitt 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inte tillrickligt med data avseende behandling av gravida kvinnor med lidokain.

Lidokain passerar placentan. Det &r rimligt att anta att lidokain har anvénts hos ett stort antal gravida
kvinnor och kvinnor 1 fertil &lder. Det finns inga bevis for att lidokain orsakar storningar i
reproduktionsprocessen, sdsom Okad forekomst av missbildningar eller har ndgon direkt eller indirekt
effekt pa fostret. Risken for ménniskor ar dock inte helt utredd.

Djurstudier ar ofullstindiga avseende effekterna av lidokain pé graviditet, embryonal-/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln (se avsnitt 5.3).

Vid kortvarig anviandning under graviditet och forlossning bor fordelarna vdgas mot riskerna.
Paracervikal blockad eller pudendusblockad med lidokain o©kar risken for reaktioner som
bradykardi/takykardi hos fostret. Fostrets hjirtfrekvens méaste dirfor 6vervakas noggrant (se avsnitt 5.2).

Amning
Lidokain utsondras i brostmjolk i smd méngder. Effekt pd barnet dr osannolik nir det anviands i
rekommenderade doser. Amningen kan darfor fortsitta under behandling med Lidocaine Grindeks.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Beroende pé dos och administreringssétt kan lidokain ha en tillfillig effekt pa rorelse och koordination,
vilket paverkar formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Patienter bor radas att undvika
dessa aktiviteter tills normal funktion dr helt aterstalld.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Biverkningar orsakade av likemedlet i sig kan vara svara att skilja fran de fysiologiska effekterna av
nervblockaden (t.ex. hypotoni, bradykardi) och tillstdind som é&r direkt orsakade av nalen (t.ex.
nervskada) eller indirekt (t.ex. epidural abscess).

Tabell 1 Forteckning &ver biverkningar 1 tabellform

Mycket vanliga Magtarmkanalen [lamaende
(>1/10) Blodkdrl Hypotension
Vanliga Hjdrtat Bradykardi
(>1/100,<1/10) Blodkdrl Hypertoni
Centrala och perifera Parestesi, yrsel
nervsystemet
Magtarmkanalen Krikning

Mindre vanliga

Centrala och perifera

Symtom pa CNS-toxicitet (kramper,

(>1/1000 till <1/100) nervsystemet cirkumoral parestesi, domningar i tungan,
hyperakusi, synstorningar, medvetsloshet,
tremor, kinsla av berusning, tinnitus,
dysartri)

Séllsynta Immunsystemet Anafylaktisk reaktion, nklusive

(>1/10 000 till anafylaktisk chock

<1/1000)

Centrala och perifera Neuropati, perifera nervskador, araknoidit
nervsystemet

Ogon Dubbelseende

Hjdrtat Hjértstopp, arytmier
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Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering

Oavsiktliga intravaskuldra injektioner av lokalanestetika kan orsaka omedelbar systemisk toxicitet
(nom nagra sekunder till nagra minuter). Tecken pa systemisk toxicitet pa grund av Overdosering
upptrider senare (15-60 minuter efter injektion) som ett resultat av en langsammare Okning av
koncentrationen av lokalbedovningsmedlet i blodet (se avsnitt 4.8). Om tecken pa systemisk toxicitet
upptrider ska injektionen avbrytas omedelbart.

Symtom

Forst CNS-excitation, direfter CNS-depression. I stora doser kan det forsta symtomet vara plotsliga
anfall atfolit av angest, yrsel, synstorningar, perioral parestesi, illamiende, folit av ataxi,
horselforandringar, eufori, forvirring, talsvarigheter, blekhet, svettning, tremor, kramper, koma och
andningsstopp. Arytmier, frimst bradyarytmier och med stora doser ventrikulir takykardi,
ventrikelflimmer, bredddkade QRS-komplex, AV-block forekommer ocksa. Hjirtsvikt, hypotension
(methemoglobinemi beskrivs i enstaka fall).

Behandling

Aktivt kol vid oral Overdosering. (Provocerade krikningar kan vara farlign pad grund av
slemhinnebeddvning och risk for anfall i ett tidigt skede. Om en magskoljning ar nddvéndig bor den
utféras via en sond och efter endotrakeal intubering).

I hiandelse av 6verdosering ska omedelbara atgérder vidtas for att upprétthalla cirkulation och andning
och for att kontrollera kramper.

Fri luftviag ska upprittas och syrgas administreras. Assisterad ventilation ges vid behov. Cirkulationen
bor upprétthdllas med infusion avintravendsa vétskor och vid behov vasopressorer, kronotropa och/eller
inotropa likemedel, med hemodynamisk dvervakning i svarare fall.

Kramper kan kontrolleras genom intravends administrering av antikonvulsiva likemedel. Beakta att
antikonvulsiva likemedel ocksa kan himma andning och cirkulation.

Atropin kan ges mot bradykardi. Om hjirtstillestind skulle mtrdffa ska standardférfaranden for
aterupplivning séttas in. En lingre aterupplivningsinsats kan komma att krdvas for ett framgangsrikt
resultat.

Dialys dr av forsumbart virde vid behandling av akut 6verdosering med lidokain.

Anvindning av en intravends lipidemulsion som antidot mot den systemiska toxiska reaktionen utlost
av lokalanestetikum (LAST) bor 6vervégas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, amider, ATC-kod: NO1BB02

Lidokain &r ett lokalanestetikum av amidtyp. Lidokain blockerar reversibelt impulserna i nervfibrerna
genom att himma transporten av natriumjoner genom nervimembranet. Liknande effekter kan ocksa ses
pa excitatoriska membran i hjirnan och i hjartmuskeln. Lidokain har en snabbt insdttande effekt, hog
anestetisk styrka och lag toxicitet. Ligre koncentrationer av lidokain har mindre effekt pA motoriska
nervfibrer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Absorptionshastigheten beror pad dos, administreringssdtt och perfusion vid injektionsstillet.
Interkostala blockader leder till de hdgsta plasmakoncentrationerna (ca 1,5 pg/ml per 100 mg injicerad
vétska), medan subkutana injektioner i bukomradet leder till de ligsta plasmakoncentrationerna (ca
0,5 pg/ml per 100 mg injicerad vétska).

Distributionsvolymen vid steady state dr 91 liter och bindningen till plasmaproteiner, framst till
alfa-1-syraglykoprotein, &r 65 %.

Absorptionen &r total och bifasisk frdn epiduralrummet med halveringstider pa cirka 9,3 minuter
respektive 82 minuter. Den ldngsamma absorptionen &r den tidsbegransande faktorn vid eliminering av
lidokain, vilket forklarar den langsammare elimineringen efter epidural injektion jamfoér med efter
intravends injektion.

Metabolism och eliminering

Lidokain elimineras huvudsakligen genom metabolism. Dealkylering till monoetylglycinxylidid
(MEGX) formedlas av badde CYP1A2 och CYP3A4. MEGX metaboliseras till 2,6-dimetylanilin och
glycinxylidid (GX). 2,6-dimetylanilin omvandlas ytterligare av CYP2A6to 4-hydroxi-2,6-dimetylanil in
som &r den huvudsakliga urinmetaboliten (80 %) och som utsondras som ett konjugat. MEGX har en
konvulsiv  aktivitet som liknar lidokain, medan GX saknar konvulsiv aktivitet. MEGX verkar
forekomma 1 plasmakoncentrationer som liknar modersubstansen. Elimineringshastigheten for lidokain
och MEGX efter en intravends bolusdos dr ca 1,5-2 timmar respektive 2,5 timmar.

P4a grund av snabb metabolism i levern &r kinetiken kénslig for alla leversjukdomar. Halveringstiden
kan vara mer dn fordubblad hos patienter med nedsatt leverfunktion. Nedsatt njurfunktion paverkar inte
kinetiken men kan 6ka ackumuleringen av metaboliter.

Lidokain passerar placentabarriiren och koncentrationen av obundet lidokain forblir densamma hos
bade mor och foster. Den totala plasmakoncentrationen &r dock Idgre hos fostret, pa grund av en ligre
grad av proteinbindning.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktiv toxicitet

I studier av embryo-/fosterutveckling hos rattor och kaniner dir lidokain givits under organogenesen
observerades inga teratogena effekter. Embryotoxicitet observerades hos kaniner vid en maternellt
toxisk dos. Avkomman till rattor som behandlats med en dos som &r toxisk for modern under sen
driktighet och laktation visade minskad postnatal 6verlevnad.

Genotoxicitet och carcinogenicitet

Genotoxicitetsstudier av lidokain var negativa. Carcinogenicitet av lidokain har inte studerats. Lidokains
metabolit, 2,6-dimetylanilin, har genotoxisk potential in vitro. I en karcinogenicitetsstudie pa rattor med
exponering for 2,6-dimetylanilin in utero, postnatalt och under hela deras livstid, sags tumdrer i ndshéla,
subkutan vdvnad och lever. Den kliniska relevansen av tumorfynd for kortvarig/intermittent
lidokainanvindning é&r inte kiand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen



Natriumklorid
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibilite ter

Lidokainhydroklorid  har rapporterats vara inkompatibelt 1 I6sningar med amfotericin B,
sulfadiazinnatrium, metohexitalnatrium, cefazolinnatrium eller fenytoinnatrium.

Syrastabila likemedel som adrenalinhydroklorid, noradrenalinsyratartrat och isoprenalin kan borja
forsdmras flera timmar efter blandning med lidokainhydroklorid, eftersom lidokainlosningar kan hdja
pH-virdet i den slutliga 16sningen, dver det maximala pH-vdrdet for deras stabilitet. Alkalisering kan
resultera i utfallning eftersom lidokain endast &r svagt losligt i pH Gver 6,5.

6.3 Hallbarhet
2 ar
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Ska inte frysas.
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10 mg/ml injektionsvitska, lOsning

Ampuller

Som forpackning anvénds 5 ml eller 10 ml genomskinliga, farglosa, hydrolytiskt resistenta ampuller av
typ I-borosilikatglas som bryts vid en utmarkerad punkt. Ampullerna dr mérkta med en fargkodad ring.
5 eller 10 ampuller ar forpackade i en kartong.

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml genomskinligt, borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals och i mjektionsflaskor.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm ldttéppnad forslutning
av aluminium. 10 injektionsflaskor ar forpackade i en kartong.

20 mg/ml injektionsvitska, l6sning

Ampuller

Som forpackning anvinds 2 ml, 5ml eller 10 ml genomskinliga, férglosa, hydrolytiskt resistenta
ampuller av typ I-borosilikatglas som bryts vid en utmarkerad punkt. Ampullerna ar mérkta med en
fargkodad ring. 5 eller 10 ampuller ir forpackade i en kartong,

Injektionsflaskor

20 ml och 50 ml genomskinligt, borosilikatgjutet typ I-glas med krymphals och i injektionsflaskor.
Flaskorna ar forslutna med en 20 mm propp av bromobutylgummi och en 20 mm lattéppnad forslutning
av aluminium. 10 injektionsflaskor ar forpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anviand omedelbart efter att forpackningen Gppnats.

Lakemedlet far inte forvaras i kontakt med metaller, t.ex. ndlar eller metalldelar av sprutor eftersom
l6sta metalljoner kan orsaka svullnad pé injektionsstéllet.

Endast klara, farglosa losningar utan partiklar och utfallningar ska anvindas. Ej anvént likemedel och
avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AS GRINDEK S

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057, Lettland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektionsvdtska, 16sning. MTnr.: 40464
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektionsvitska, 16sning. MTnr.: 40467

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<Ska fyllas i nationellt>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.07.2024



