Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lydagriks, 10 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Lydagriks, 20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Lidocaini hydrocholoridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Lydagriks i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Lydagriks jest lidokaina, ktora nalezy do grupy lekow nazywanych srodkami
miejscowo znieczulajacymi. Lek jest stosowany do znieczulania réznych cze$ci ciata podczas matych
zabiegow chirurgicznych. Lek czasowo blokuje w nerwach w miejscu wstrzykniecia przekazywanie
bodzcoéw bolowych do mozgu.

Lydagriks 10 mg/mL moze by¢ stosowany u dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia.
Lydagriks 20 mg/mL moze by¢ stosowany u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lydagriks

Kiedy nie stosowac¢ leku Lydagriks
- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaine, inne leki miejscowo znieczulajgce z grupy amidow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Kiedy nie stosowa¢ leku Lydagriks do znieczulenia zewnatrzoponowego

- upacjentéw z bardzo niskim cisnieniem krwi,

- je$li pacjent jest w stanie zagrazajacym zyciu gdy z powodu zaburzen pracy Serca jego serce nie
jest w stanie pompowac¢ wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu ilosci krwi (wstrzas
kardiogenny),

- jesli pacjent jest w stanie zagrazajacym zyciu gdy z powodu utraty zbyt duzej ilosci krwi lub
innych ptynow jego serce nie jest w stanie pompowa¢ wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb
organizmu ilosci krwi (wstrzas hipowolemiczny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lydagriks nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jest ogdlnie ostabiony dawka powinna by¢ zmniejszona,

- je$li u pacjenta wystepujg zaburzenia pracy serca, takie jak wolne lub nieregularne bicie serca
(blok serca, blok przedsionkowo-komorowy),



- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek dawka powinna by¢
zZmniejszona,

- w znieczuleniu zewngatrzoponowym, poniewaz zablokowanie nerwow osrodkowych moze
powodowac powazne dziatania niepozadane,

- w oku, poniewaz w rzadkich przypadkach lek moze powodowa¢ przemijajace lub trwate dziatania
niepozadane,

- w infuzji bezposrednio do przestrzeni stawowej (infuzja dostawowa), poniewaz moze to
powodowac gwattowng utrate chrzastki stawowej (chondrolize),

- jesli pacjent ma ostra postac porfirii.

Lek Lydagriks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktoére wydawane
sg bez recepty.

Lek Lydagriks moze wchodzi¢ w reakcje z lekami, takimi jak:

- inne leki miejscowo znieczulajace,

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (tzw. leki przeciwarytmiczne),

- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotadka) i beta-adrenolityki (stosowane
w leczeniu m.in. nadci$nienia tetniczego).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lidokaina przenika przez tozysko i moze si¢ dostawac do tkanek ptodu. Nie ma jednak dowodoéw na
to, ze lidokaina ma negatywny wptyw na ptod, nawet jesli ryzyko nie jest w peini znane.

Lekarz rozwazy korzysci i zagrozenia zwiazane ze stosowaniem tego leku w krotkotrwatym leczeniu
podczas cigzy i porodu. Jesli lek jest stosowany w szyjce macicy, lekarz powinien uwaznie
monitorowac¢ puls dziecka.

Lidokaina przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby miata jakikolwiek wptyw na
dziecko karmione piersig, dlatego mozna karmic piersig po zastosowaniu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W zaleznosci od dawki i miejsca podania, lek Lydagriks moze powodowac przemijajace zaburzenia
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy wykonywac tych czynnosci do
czasu petnego przywrocenia normalnego funkcjonowania.

Lek Lydagriks zawiera sodu chlorek.

10 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

- Amputka 5 mL: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL, to znaczy
lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

- Amputka 10 mL: Ten lek zawiera 27,8 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na amputke
10 mL, co odpowiada 1,4% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

- Fiolka 20 mL: Ten lek zawiera 55,6 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) na fiolke 20 mL,
co odpowiada 2,8% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

- Fiolka 50 mL: Ten lek zawiera 139 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na fiolke 50 mL,
co odpowiada 7% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

- Amputka 2 mL: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 2 mL, to znaczy
lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

- Amputka 5 mL: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke 5 mL, to znaczy
lek uznaje sie za "wolny od sodu".




- Amputka 10 mL: Ten lek zawiera 23,8 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na amputke
10 mL, co odpowiada 1,2% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

- Fiolka 20 mL: Ten lek zawiera 47,6 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) na fiolke 20 mL,
co odpowiada 2,4% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0s6b dorostychste;j.

- Fiolka 50 mL: Ten lek zawiera 119 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) na fiolkg 50 mL,
co odpowiada 6% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Lydagriks

Lek Lydagriks jest podawany wytacznie przez lekarza. Sposob podania zalezy od rodzaju
znieczulenia, obszaru, ktory ma zosta¢ znieczulony oraz czasu trwania znieczulenia. Lek zostanie
podany pacjentowi w postaci wstrzyknigcia dozylnego, podskornego lub nadtwardéwkowego

w poblizu rdzenia krggowego.

Dawka leku jest uzalezniona od rodzaju bdlu, jaki ma zosta¢ zniesiony. Zaleze¢ bedzie takze od
masy ciata, wieku, kondycji fizycznej oraz czesci ciala, w ktorg zostanie wstrzyknigty lek. Lekarz
poda najmniejszg dawke niezbedng do uzyskania wlasciwego dziatania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ten lek moze by¢ stosowany u dzieci, a leczenie nalezy dostosowa¢ indywidualnie do kazdego
dziecka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lydagriks
Ten lek jest podawany przez personel medyczny i jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat
zbyt duza dawke lidokainy.

Lekarz podajacy znieczulenie jest przeszkolony do wlasciwego postgpowania w przypadku
wystgpienia ci¢zkich dzialan niepozadanych w nast¢pstwie podania zbyt duzej dawki tego leku.
Pierwszymi objawami przedawkowania lidokainy sa:

- drgawki,

- zawroty gltowy lub uczucie pustki w gtowie,

- nudnosci,

- zdretwienie lub mrowienie ust i okolic wokot ust,

- zaburzenia widzenia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow lub uwaza, ze otrzymat zbyt duzo
tego leku, powinien natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Znacznie cig¢zsze dziatania niepozadane od wymienionych powyzej moga wystapi¢ po
przedawkowaniu tego leku, takie jak: zaburzenia réwnowagi i koordynacji, zaburzenia stuchu, euforia,
splatanie, zaburzenia mowy, blado$¢, nasilone pocenie, drzenie, wptyw na serce i naczynia
krwionosne, utrata przytomnosci, $piaczka, zatrzymanie na krotko oddechu (bezdech).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)

- niskie ci$nienie krwi,

- nudnosci.

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
- wysokie cisnienie krwi,



- zawroty glowy,
- uczucie mrowienia i klucia,
- zwolnienie rytmu serca,

- wymioty.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow)
- objawy toksycznosci ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak:

- skurcze,

- zdrgtwienie jezyka lub mrowienie okolic wokot ust,

- przeczulica stuchowa,

- zaburzenia widzenia,

- drzenie,

- uczucie zatrucia,

- szumy uszne,

- trudnos$ci w mowieniu,

- utrata przytomnosci.

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow)

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka i wysypka, a w cigzkich przypadkach wstrzas
anafilaktyczny,

- nieregularne bicie serca lub jego zatrzymanie (arytmie, zatrzymanie akcji serca),

- spowolniony lub zatrzymany oddech,

- zmiany w czuciu lub ostabienie migsni (neuropatia),

- zapalenie btony otaczajacej rdzen krggowy (zapalenie pajeczynowki), ktore moze powodowaé
bol w dolnej czgsci plecow lub bdl, uczucie dretwienia lub stabosci w nogach,

- podwojne widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lydagriks

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na oznakowaniu ampuiki
i fiolki oraz na pudetku po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli w ampulce lub fiolce zauwazy si¢ widoczne czastki.
Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Wszelkie
niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lydagriks
- Substancja czynng leku jest lidokainy chlorowodorek.

10 mg/mL roztwor do wstrzykiwan
1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg lidokainy chlorowodorku.

Jedna amputka 5 mL zawiera 50 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 10 mL zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 20 mL zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 50 mL zawiera 500 mg lidokainy chlorowodorku.

20 mg/mL roztwor do wstrzykiwan
1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.

Jedna amputka 2 mL zawiera 40 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 5 mL zawiera 100 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna amputka 10 mL zawiera 200 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 20 mL zawiera 400 mg lidokainy chlorowodorku.
Jedna fiolka 50 mL zawiera 1000 mg lidokainy chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lydagriks i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny lub lekko zéttawy roztwor, bez widocznych czastek.

10 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

Amputki

Lek pakowany jest w amputki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy odpornosci
hydrolitycznej z jednopunktowym nacigciem o objetosci 5 mL lub 10 mL. Amputki sg oznaczone
kolorowym pier$cieniem. Amputki sg pakowane w pudetka tekturowe po 5 lub 10 sztuk.

Fiolki

Lek pakowany jest w fiolki wtryskowe z bezbarwnego formowanego szkta borokrzemianowego typu I
z karbowang szyjka o objetosci 20 mL lub 50 mL. Fiolki sg zamykane 20 mm korkiem z gumy
bromobutylowej i 20 mm aluminiowym uszczelnieniem (zamkniecie typu flip-off). Fiolki sg pakowane
w pudetka tekturowe po 10 sztuk.

20 mg/mL roztwor do wstrzykiwan

Amputki

Lek pakowany jest w amputki z bezbarwnego szkta borokrzemianowego typu I klasy odpornosci
hydrolitycznej z jednopunktowym nacigciem o objetosci 2 mL, 5 mL lub 10 mL. Amputki sa
oznaczone kolorowym pier§cieniem. Ampuiki sg pakowane w pudetka tekturowe po 5 lub 10 sztuk.
Fiolki

Lek pakowany jest w fiolki wtryskowe z bezbarwnego formowanego szkta borokrzemianowego typu I
z karbowana szyjka o objetosci 20 mL lub 50 mL. Fiolki sg zamykane 20 mm korkiem z gumy
bromobutylowej i 20 mm aluminiowym uszczelnieniem (zamknigcie typu flip-off). Fiolki sa pakowane
w pudetka tekturowe po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lotwa



tel.: + 371 67083205
faks: + 371 67083505
e-mail: grindeks@grindeks.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslésung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung
Belgia Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslosung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslosung

Butgaria Lidocaine Grindeks 10 mg/ml umkeximoneH pastBop
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml uHkeKIIMOHEH Pa3TBOP
Finlandia Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste
Francja Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution injectable
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution injectable
Lotwa Lisendum 10 mg/ml §kidums injekcijam
Lisendum 20 mg/ml §kidums injekcijam
Niemcy Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionslosung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung
Polska Lydagriks
Portugalia Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solugéo injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solucéo injetavel
Rumunia Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila
Szwecja Lydagriks
Wegry Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcio
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcio
Wiochy Lidocaina Grindeks

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produktu leczniczego nie mozna przechowywa¢ w kontakcie z metalami, np. igtami lub metalowymi
cze$ciami strzykawek, poniewaz rozpuszczone jony metalu moga powodowac obrzek w miejscu
wstrzykniecia.

Odnotowano niezgodno$¢ lidokainy chlorowodorku z roztworem amfoterycyny B, sodu sulfadiazyny,
sodu metoheksytalu, sodu cefazoliny oraz sodu fenytoiny.

Leki stabilne w srodowisku kwasnym, takie jak: adrenaliny chlorowodorek, noradrenaliny winian lub
izoprenalina mogg ulega¢ rozktadowi w ciagu kilku godzin od zmieszania z lidokainy
chlorowodorkiem, poniewaz roztwory lidokainy moga podwyzsza¢ pH koncowego roztworu powyzej
maksymalnego pH, przy ktorym sg stabilne.

Alkalizacja moze spowodowaé precypitacje, poniewaz lidokaina jest stabo rozpuszczalna przy pH
powyzej 6,5.



