Sp. zn. sukls72023/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Lidocaine Noridem 10 mg/ml injekéni roztok
lidokain-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml podan
Jak se pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml podava

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje 1é¢ivou latku lidokain-hydrochlorid.

Lidokain je lokaln¢ a regionaln¢ plisobici anestetikum.

Pouziva se ke znecitlivéni uréené oblasti téla pred chirurgickym zakrokem u dospélych a déti. Pokud
vSak ma Iékar v umyslu podat tento piipravek diteti, plati pro n€j zvlastni bezpecnostni opatieni (viz
také ,,Jak se pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml podava®). Je tieba zvlasté upozornit na
skute¢nost, ze o pouziti tohoto ptipravku u déti do 2 let jsou dostupné pouze omezené udaje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml
podan

Piipravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml Vam nesmi byt podan
» jestlize jste alergicky(a) na lidokain-hydrochlorid nebo podobné latky, které se rovnéz pouzivaji
jako lokalni anestetika, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Pripravek se nesmi pouzivat k epiduralni nebo spinalni anestezii (aplikace anestetika do michy),
pokud vykazujete

* nekorigovany deficit objemu krve (nizky objem krve — hypovolemie)

»  snizenou srazlivost krve (koagulopatie)

*  zvySeny tlak v lebce

»  krvaceni do lebky nebo patete.



Upozornéni a opatieni

Pred podanim tohoto ptipravku se 1ékar ujisti, Ze je k dispozici veskeré vybaveni pro feseni
pripadnych komplikaci a pro resuscitaci.

Tento pripravek Vam bude podan pouze pod prisnym Iékarskym dohledem. Lékar bude postupovat
obzvlasté obezietné, pokud vykazujete néktery z nasledujicich stavi:

»  predchozi alergie na lokalni anestetika

*  problémy se srdcem nebo plicemi

* onemocnéni jater a ledvin

* autoimunitni onemocnéni vedouci ke svalové slabosti (myasthenia gravis)

*  t&Zky Sok

*  jakékoli onemocnéni, které miize vést ke zvySenému riziku kie¢i a zachvati (epilepsie).

Zejména pokud jste starsi pacient(ka), bude 1ékat pocitat s tim, Ze se u Vas mlze vyskytnout nizky
krevni tlak jako komplikace doprovazejici spindlni a epiduralni anestezii (aplikaci anestetika do
michy).

Lékat je dale obeznamen se skutecnosti, ze injekcni aplikace tohoto 1éku do zanicené tkan€ mtize vést
ke zvySenému vstiebavani 1éku do krevniho obéhu, a ze u€inek 1éku tim bude oslaben.

Pokud je Vam méné nez 30 let, mohou spinalni anestezii provazet bolesti hlavy. Lékat pouzije malou
jehlu, aby toto riziko snizil.

Navic existuje riziko siln€jSich nezadoucich tc¢inkii po sejmuti skrtidla nasledné po injekéni aplikaci
do zily. Proto Vam bude 1ékar tento ptipravek podavat postupné v nékolika davkach.

Pokud ma tento ptipravek byt poddvan v oblasti hlavy a krku, 1ékat posoudi, zda existuje zvySené
riziko nezadoucich ucinka tykajicich se nervového systému.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml

Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je to nezbytné, protoze 1ékai musi zkontrolovat, zda jsou 1éky, které uzivate, preménovany
(metabolizovany) prostfednictvim specialnich enzymil v téle nebo zda ovliviiuji jejich funkci
(cytochromy P 450 1A2 a 3A4). Kontrola se provadi proto, aby se pfedeslo vzajemnému ovlivnéni
(interakcim) mezi pfipravkem Lidocaine Noridem 10 mg/ml a dalsimi 1éky, které uzivate.

Lékate nebo lékarnika informujte zejména v ptipadée, Ze uzivate néktery z nasledujicich pripravka:

* nékteré pripravky k 1écbé problémi se srdcem, jako jsou betablokatory (napf. metoprolol,
propranolol) nebo blokatory vapnikového kanalu (napt. amiodaron)

» antiarytmika — uzivané k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu

» pripravky, které zuzuji cévy (vazokonstrikéni latky, napt. epinefrin, norepinefrin)

» cimetidin pouzivany k 1é¢b¢ paleni zahy

 antivirotika (tj. ptipravky k lécbé HIV)

» pripravky na spani a léky, které snizuji troven védomi (sedativa) nebo zpiisobuji ospalost

» fenobarbital, fenytoin, karbamazepin nebo primidon, coz jsou piipravky uzivané k 1é¢b¢ epilepsie

» pripravky, které zvySuji riziko vyskytu epileptickych zachvati a kie¢i (napt. tramadol, bupropion)

 antibiotikum erythromycin,

+ antipsychotika (fluvoxamin), ktera se pouzivaji pii 1é¢b¢é dusevnich onemocnéni

» ptipravky pouzivané k uvolnéni svald pfi celkové anestezii

* jina anestetika



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Lékat poté rozhodne, zda Vam ma byt tento piipravek podan.

Tehotenstvi
Lékat Vam tento pripravek v t¢hotenstvi poda pouze v piipadé, Ze je to nezbytné. Davka ma byt co
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Kojeni

Lidokain nebo jeho metabolity se v malém mnozstvi vylucuji do matetského mléka. Lékar proto bude
dbat zvlastni opatrnosti, pokud kojite. Obecné vSak plati, ze pti béznych davkach tento ptipravek
nebude mit vliv na Vaseho novorozence/kojence. Kojeni tedy nebudete muset pierusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1€Civy piipravek miize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje v zavislosti na tom,
kam a jakym zptisobem je Vam podavan. Porad’te se se svym Iékafem, zejména pokud byly ty oblasti
Vaseho téla, které se podileji na fizeni ¢i obsluze strojl, znecitlivény anestetiky. Pokud to 1ékat bude
povaZzovat za nezbytné, nemel(a) byste ridit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje sodik
Ampulky o objemu 2 ml a 5 ml:

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena4, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

Ampulky o objemu 10 ml a 20 ml:

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 26,8-27,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 10ml ampulce
a 53,6-54,9 mg sodiku v 20ml ampulce. To odpovida 1,34—1,37 %, resp. 2,68-2,74 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml podava

Tento 1éCivy pripravek Vam podava lékar.
Ptipravek bude aplikovan injek¢né do zily, kiize, svalu, kosti, patefe nebo nervové oblasti.

Davkovani
Lékar rozhodne, kolik pfipravku v zavislosti na Vasi individualni situaci dostanete.

Dospeli

Obvykla maximalni davka je 4,5 mg/kg té€lesné hmotnosti (nebo 300 mg). V piipadé kombinace s
vhodnym pfipravkem, ktery zuzuje cévy, mize byt maximalni davka zvySena az na 7 mg/kg t€lesné
hmotnosti (nebo 500 mg).

Pouziti u déti a dospivajicich

Davka pro déti a dospivajici se vypocita individualné podle véku, télesné hmotnosti a povahy
zakroku. Maximalni davka pro déti predstavuje 5 mg/kg té€lesné hmotnosti. V ptipad¢ kombinace s
vhodnym ptipravkem, ktery zuzuje cévy, mize byt maximalni davka zvySena az na 7 mg/kg télesné
hmotnosti.

K anestezii se mé u déti pouzivat pouze nizka koncentrace tohoto piipravku (0,5 %). K provedeni
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specidlni techniky zvané tplna motoricka blokada mtize 1ékat vyzadovat koncentraci vyssi (1 % w/v).
U déti do 2 let ma byt tento piipravek pouzivan se zvySenou opatrnosti.

U nékterych skupin osob se davka podavaného lidokainu snizuje. Patfi sem:
»  téhotné Zeny

*  kojenci

*  malé déti

»  déti s vysokou télesnou hmotnosti

»  star$i osoby

*  osoby s celkove Spatnym zdravotnim stavem

»  osoby se snizenou schopnosti vazat bilkoviny

*  osoby s poruchou funkce ledvin

*  osoby s onemocnénim srdce a/nebo jater.

JestlizZe jste dostal(a) vice pFipravku Lidocaine Noridem 10 mg/ml, nezZ jste mél(a)

To, zda se u Vas objevi ptiznaky piredavkovani ¢i nikoliv, zavisi na hlading tohoto ptipravku ve Vasi
krvi. Cim vice lidokainu se nachazi v krvi a &im rychleji je piipravek podavan, tim ¢astéji a zavazngji
se mohou ptiznaky predavkovani projevovat.

Mal¢ predavkovani ovliviiuje predevs§im centralni nervovy systém. Nezadouci G¢inky, které se
pfipadné vyskytnou, ve vétsin€ piipadti vymizi po ukonceni podavani lidokainu.

Mezi ptiznaky, které se objevuji zejména v pocatecni fazi otravy lidokainem, patfi:
* nepfijemné pocity v okoli tist

»  pocit brnéni, pichani nebo necitlivosti (parestezie)
* neklid, ospalost, zavrat’

»  nezfetelna fe€, rozmazané vidéni

»  poruchy vidéni a sluchu, usni Selest

» svalové zaskuby, epileptické zachvaty

»  zrudnuti

*  vysoky krevni tlak

»  zrychleny srde¢ni rytmus

*  zvraceni, pocit na zvraceni

*  halucinace, euforie, izkost

* tfes
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»  nahly pokles krevniho tlaku

*  bledost kiize

*  porucha ¢i dokonce ztrata védomi (koma)

*  zastava dechu

*  vymizeni pulsu

»  srdecni pfihoda, pomaly srde¢ni rytmus nebo nepravidelny srde¢ni rytmus
s Umrti

Pokud se takové zavazné ptiznaky objevi, 1ékat bude veédét, jak je zvladnout a zajisti Vam potiebnou
péci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost a zavaznost nezadoucich uginkii tohoto piipravku zavisi na davce, na zptisobu podani a na Vasi
individudlni reakci na lidokain.

Po podani ptipravku se mohou objevit ptiznaky lokalni otravy. Nezadouci ucinky tykajici se celého
téla se mohou objevit pii koncentracich lidokainu v krvi ptfesahujicich 5—10 mg/l. Mohou se u Vas
vyskytnout ptiznaky postihujici centralni nervovy systém, krevni obéh a srdce (viz také bod ,,Jestlize
jste dostal(a) vice piipravku Lidocaine Noridem 10 mg/ml, nez jste mél(a)).

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich
nezadoucich ucinki, informujte o tom okamZzité lékare. MiiZe byt nutné okamzité osetreni:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

»  alergické reakce sahajici od vyrazek a otokt az po zavazné alergické reakce, jako je pokles
krevniho tlaku, dychaci potize, zizeni dychacich cest a Sok

*  komprese michy v disledku vzniku tvorby modtiny

»  CasteCné nebo uplné ochrnuti

* nepolevujici necitlivost ¢i ochrnuti koncetin

*  syndrom cauda equina: komprese zvlastniho druhu nervovych kotend, jenz se projevuje slabosti
svalll dolnich koncetin, ztratou kontroly nad odchodem stolice a moci a ztratou citlivosti v
oblasti hyzdi

*  poskozeni mozkovych nervii

Mezi dalsi nezadouci ucinky patii

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

*  pocit na zvraceni, zvraceni

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

*  bolesti nohou a dolni ¢asti zad po epiduralni nebo spinalni anestezii. Bolest miize trvat az 5 dni a
odezni bez dalsi 1écby.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

*  pocity jako jsou lechtani, brnéni, paleni, pichani nebo necitlivost

*  bolesti hlavy doprovazené citlivosti na slunecni svétlo (fotofobie) a citlivosti sluchu (usni Selest)

*  pokles vicek v kombinaci se ziizenim zornic a n¢kdy i snizenym pocenim (Hornertiv syndrom).
Vyskytuje se po epiduralni anestezii nebo po aplikaci v oblasti hlavy/krku

e tfes, hluchota nebo trauma

»  ptechodné podrazdéni nervovych kotent v disledku spinalni anestezie.

Starsi pacienti
Star$i pacienti mohou byt k n€kterym z vySe uvedenych u¢inka nachylnéjsi.

Déti
Predpoklada se, Ze Cetnost, druh a zdvaznost nezadoucich u¢inkd budou u déti stejné jako u
dospélych.

HlaSeni nezadoucich tucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZzadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Injekeni roztok je urcen k podani ihned po otevieni obalu.

Obaly jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po otevieni obal a veskery nespotfebovany obsah
zlikvidujte.

Injekeni roztok se smi pouzit pouze tehdy, je-li Ciry, bezbarvy a prakticky bez Castic a obal ani jeho
uzavér nejsou poskozeny.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin
pri teplote 25 °C a pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud doslo k natedéni v roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo v roztoku glukdzy o koncentraci 50 mg/ml (5 %). Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml obsahuje

»  Lécivou latkou je lidokain-hydrochlorid.

Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg lidokain-hydrochloridu.
Jedna 2ml ampulka obsahuje 20 mg lidokain-hydrochloridu.
Jedna 5ml ampulka obsahuje 50 mg lidokain-hydrochloridu.
Jedna 10ml ampulka obsahuje 100 mg lidokain-hydrochloridu.
Jedna 20ml ampulka obsahuje 200 mg lidokain-hydrochloridu.

»  Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného a voda pro injekei.

Jak Lidocaine Noridem 10 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni
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Pripravek Lidocaine Noridem 10 mg/ml injekéni roztok je ¢iry a bezbarvy roztok.
Polypropylenové plastové ampulky o objemu 2 ml, 5 ml, 10 ml nebo 20 ml.
Krabicka obsahuje 5, 10, 20, 50 nebo 100 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Recko

Tento pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Irsko Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Polsko Lidocaini hydrochloridum Noridem

Kypr Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Spojené Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for

kralovstvi injection

Rakousko Lidocain Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Injektionslosung

Ceska republika  Lidocaine Noridem

Déansko Lidocaine Noridem

Spanélsko Lidocaina Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) solucion inyectable EFG

Finsko Lidocaine Noridem

Mad’arsko Lidokain Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) oldatos injekcio

Italie Lidocaina Noridem

Nizozemsko Lidocaine Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) oplossing voor injectie

Norsko Lidocaine Noridem

Portugalsko Lidocaina Noridem

Rumunsko Lidocaind Noridem 10 mg / mL solutie injectabila

Slovenska Lidocaine Noridem 10 mg / mL

republika

Svédsko Lidocaine Noridem

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 6. 2025.
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pouziti lidokainu v téhotenstvi pro lokalni a regionalni anestezii

Pouziti lidokainu k epiduralni, pudendalni, kaudalni nebo paracervikalni blokadé mtze zptsobit rizny
stupen fetalni a neonatalni toxicity (napf. bradykardii, hypotonii nebo respira¢ni depresi). Nechténa
subkutanni injekce lidokainu do plodu pii paracervikalni nebo perinealni blokadé mtize zplsobit apnoe,
hypotenzi a konvulzivni zachvaty, a mize tak novorozence vitaln¢ ohrozit.

Obecné ma byt v t€hotenstvi upfednostiiovan lidokain v sile 10 mg/ml.

Dalsi podrobné informace, zejména informace o davkovani a zplisobu podani, naleznete v souhrnu
udaji o ptipravku.



