Galenikd..

PUTST ZA LEK

LIDOKAIN 2% - ADRENALIN 40 mg/2 mL +0,025 mg/2 mL, rastvor za injekciju

lidokain, epinefrin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN
Kako se primenjuje lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

SNk W=
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1. Sta je lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN i éemu je namenjen

Lidokain 2%-adrenalin sadrzi dve aktivne supstance: lidokain i adrenalin. Ovaj lek pripada grupi lekova koji
se zovu lokalni anestetici (lekovi koji smanjuju ose¢aj u pojedinim delovima tela).

Lidokain sa adrenalinom se koristi za lokalnu anesteziju tj. sprecavanje pojave bola tokom sprovodenja
stomatoloskih procedura (infiltracija i blokada nerva).

Lek se primenjuje kod odraslih osoba, adolescenata i dece starije od 4 godine.
2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN ne smete primati:

- U slucaju alergije na lidokain, adrenalin (epinefrin), natrijum-metabisulfit ili neku drugu pomo¢nu
supstancu koja ulazi u sastav leka (videti odeljak 6 ,,Sta sadrzi lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN”)

- U slucaju alergije na druge lokalne anestetike amidnog tipa

- Ukoliko imate poremecaj kardiovaskularnog sistema, naro€ito: poremecaj sréanog ritma (aritmija),
nestabilnu anginu pektoris (npr. jak bol u grudima), nedavno prelezan sré¢ani udar (infarkt miokarda),
nedavnu hirurSku intervenciju na srcu, teZze oblike poviSenog ili snizenog krvnog pritiska, nelecenu i
nekontrolisanu sréanu slabost

- Ako imate pojacanu sklonost ka krvarenju (tzv. hemoragijska dijateza)

- Ako imate zapaljenjski proces u podru¢ju primanja injekcije
depresiju)

- Ako imate teSku bronhijalnu astmu

- Lek se ne sme primenjivati na krajevima ekstremiteta

Upozorenja i mere opreza

Pre primene leka obavestite svog lekara ukoliko imate neko od sledecih oboljenja ili stanja:

- Plu¢no oboljenje, narocito alergijsku astmu
- Oboljenje jetre ili bubrega
- Anginu pektoris
- Zadebljanje (suzenje) arterija (arteriosklerozu)
- Oboljenje stitaste zlezde
- Dijabetes melitus (Secernu bolest)
- Oboljenje krvi, ukljucujuci pojac¢anu sklonost ka krvarenju ili primena antikoagulantne terapije
- Poremecaj vida koji se naziva glaukom zatvorenog ugla
- Feohromocitom (tumor nadbubrezne zlezde)
- Poremecaj kardiovaskularnog sistema
- Epilepsiju
- Oboljenje krvi koje se naziva methemoglobinemija
Ovaj lek moze dovesti do pozitivnog doping testa kod sportista.

Potrebno je da obratite paznju da ne povredite usne, jezik, sluznicu obraza ili meko nepce za vreme trajanja
anestezije. Pozeljno je da odlozite unos hrane dok se ne uspostavi normalna funkcija.

Drugi lekovi i LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.
- Inhibitori monoaminooksidaze (MAO) ili triciklicni antidepresivi (lekovi za depresiju), jer mogu
pojacati kardiovaskularne efekte ovog leka (npr. poveéanje krvnog pritiska).
- Fenotiazini (lekovi za psihijatrijska oboljenja) mogu dovesti do pada krvnog pritiska. Ukoliko se ipak
primenjuju, potreban je oprez ukoliko je pacijent i ranije imao nizak krvni pritisak.
- Neselektivni beta-blokatori (lekovi za krvni pritisak), jer istovremena primena sa lekom LIDOKAIN
2%-ADRENALIN moze dovesti do porasta krvnog pritiska.
- Inhalacioni anestetici (lekovi za opstu anesteziju) kao Sto je halotan; njihova primena moze dovesti do
pojave aritmije (nepravilnog rada srca).
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- Vazopresomi lekovi (koji povecavaju krvni pritisak) i oksitocin i srodni lekovi ergot tipa (koriste se za
indukciju porodaja) jer njihova primena moze dovesti do dugotrajnog i izrazenog porasta krvnog
pritiska.

- Drugi lokalni anestetici (njihova istovremena primena sa lekom LIDOKAIN 2% - ADRENALIN ima
aditivni efekat i povecava rizik od nastanka nezeljenih dejstava).

- Oralni antidijabetici (za leCenje Secerne bolesti). Lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN moze umanjiti
njihov efekat.

Deca: ne ocekuju se razlike u interakciji leka LIDOKAIN 2% - ADRENALIN sa drugim lekovima,
posmatrano kod odraslih i dece.

Primena leka Lidokain 2% - adrenalin sa hranom i pi¢ima

Trebalo bi odloziti uzimanje hrane dok ne prestane dejstvo anestezije kako bi se izbeglo nehoticno
povredivanje usana, jezika, sluznice obraza ili mekog nepca.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Potreban je oprez kada se ovaj lek primenjuje kod trudnica.

Pre nego §to primite injekciju leka LIDOKAIN 2% - ADRENALIN recite svom lekaru ukoliko ste trudni ili
planirate trudnocu.

Ukoliko dojite dete, pitajte lekara za savet pre nego Sto primite anesteziju. Majkama koje doje preporucuje se
da prvo mleko nakon primanja injekcije izmlazaju i bace.

U studijama na zivotinjama nije zapazen uticaj na plodnost.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

LIDOKAIN 2%-ADRENALIN ne bi trebalo da utice na vasu sposobnost da upravljate vozilom. Ipak,
stomatolog ¢e proceniti Vase stanje. Ne smete da napustate stomatolosku ordinaciju minimum 30 minuta
nakon §to ste primili injekciju.

Lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN sadrzi natrijum-metabisulfit

Lek LIDOKAIN 2%-ADRENALIN sadrzi natrijum-metabisulfit (E223), koji retko moze izazvati teske
hipersenzitivne reakcije i bronhospazam.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, §to odgovara esencijalnom “slobodnom
natrijumu”,

3. Kako se primenjuje lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Ovaj lek je namenjen iskljuc¢ivo za primenu u stomatologiji
Lek LIDOKAIN 2%-ADRENALIN ¢e vam primeniti lekar, odnosno stomatolog.
Doza se odreduje individualno u zavisnosti od metode koja se koristi i karakteristika pacijenta.

Ukoliko imate bilo kakvo pitanje u vezi ovog leka, razgovarajte sa svojim stomatologom.

Ako ste primili viSe leka Lidokain 2% - adrenalin nego Sto treba

Malo je verovatno da ¢éete dobiti vecu kolic¢inu leka LIDOKAIN 2%-ADRENALIN od propisane, s obzirom
da ¢e vam lek dati lekar. Medutim, ukoliko mislite da vam je data veéa koli¢ina leka odmah se obratite
lekaru.

Ako ste zaboravili da primite lek Lidokain 2% - adrenalin

Nije primenljivo.

Ako naglo prestanete da primate lek Lidokain 2% - adrenalin

Nije primenljivo.
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Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljne alergijske reakcije (nepoznata ucestalost)
Ukoliko primetite neki od slede¢ih simptoma odmah to kazite stomatologu, jer to moze biti znak ozbiljne
alergijske reakcije:
- Otok lica, usana, jezika i grla
- Otezano disanje i zvizdanje zbog suzenja grla i disajnih puteva, bronhospazam. Mogu¢ je i
respiratorni zastoj
- Svrab, osip, zapaljenje koze i sluznica.
Da bi se ubuduée izbegle alergijske reakcije, preporucuje se alergolosko testiranje.

Poremecaj nerava (nepoznata ucestalost)
Ukoliko imate osecaj utrnulosti, Zmarce, probadanje, poremecaj ukusa, duple slike unutar jednog dana od
stomatoloske intervencije, obratite se svom stomatologu. Poremecaj nerava moze trajati duzi vremenski
period, ali u veéini slu¢ajeva ovi simptomi se povuku za par meseci. Simptomi i znaci mogu ukljucivati:
- utrnulost lica, paralizu facijalisa
- poremecaje vida, npr. duple slike, zamucen vid, otok o¢iju, prolazno slepilo, nemoguénost
fokusiranja vida.

Ostale neZeljene reakcije
Sledece nezeljene reakcije zabeleZene su u klini¢kim studijama i tokom postmarketinskog pracenje leka

Veoma cesto:
- produZena utrnulost u ustima nakon anestezije koja traje duze nego $to bi se oc¢ekivalo

Cesto:
- izostanak efekta leka $to uslovljava bol tokom intervencije

Povremeno:
- vrtoglavica, muc¢nina
- infekcija u podru¢ju usta (npr. herpes)
- povreda usta izazvana nehoti¢nim ugrizom u periodu utrnulosti
- otok i modrica u podruc¢ju primene leka
- zubobolja

Retko:
- glavobolja
- pospanost
- nepravilan rad srca
- modrice i potkozno krvarenje

Nepoznata ucestalost:
- gubitak svesti
- konfuzija, bledilo, povrac¢anje, ubrzan i nepravilan rad srca. MoZe prethoditi gubitku svesti.

Dodatna neZeljena dejstva kod dece i adolescenata
Ni u klinickim studijama ni u postmarketinskom prac¢enju leka nisu zapazene razlike u bezbednosnom profilu
izmedu dece i odraslih osoba.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljuéuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti  lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN posle isteka roka upotrebe naznaenog na
spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C, u orginalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN

Sadrzaj aktivnih supstanci:
2 mL rastvora za injekciju sadrzi 40 mg lidokain-hidrohlorida, u obliku lidokain-hidrohlorid, monohidrata i
0,025 mg adrenalina, u obliku adrenalin-tartarata.

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:
natrijum-metabisulfit (E223); dinatrijum-edetat; natrijum-acetat, bezvodni; natrijum-hlorid; hlorovodoni¢na
kiselina, koncentrovana; voda za injekcije.

Kako izgleda lek LIDOKAIN 2% - ADRENALIN i sadrZaj pakovanja

Rastvor za injekciju.
Bistar, bezbojan do svetlozut rastvor.

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog, neutralnog stakla I hidroliticke grupe, sa belim keramickim
prstenom za prelom i plavim identifikacionim prstenom na vratu, sa 2 mL rastvora za injekciju.

Po 5 ampula je u intermedijernom pakovanju koje ¢ini providni PVC ulozak.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 blistera (ukupno 50 ampula).

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac:

Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2017.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

515-01-04381-16-001 od 24.05.2017.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
KLINICKI PODACI
Terapijske indikacije

Lokalna anestezija u stomatologiji:
- infiltracija
- blokade nerva.
Lek je namenjen za primenu kod odraslih, adolescenata i dece uzrasta iznad 4 godine.

Doziranje i nacin primene

Ovaj lek je namenjen iskljucivo za primenu u stomatologiji.

Doziranje
Koristi se najmanja doza leka koja ¢e dovesti do efikasne anestezije.

Odrasli
Doza se odreduje individualno u zavisnosti od metode koja se koristi i karakteristika pacijenta.
Kod oralne infiltracije i/ili mandibularnog bloka, obi¢no je dovoljna pocetna doza od 1 —4 mL.

Posebne populacije

Stariji pacijenti: kod starijih pacijenata moze do¢i do povecanja koncentracije leka u plazmi, zbog usporenog
metabolizma 1 smanjenog volumena distribucije. Rizik od nagomilavanja leka postoji kod ponavljanih
primena.

Potrebno je primeniti neSto manju dozu u odnosu na doze preporucene za odrasle osobe, imaju¢i u vidu
eventualno postojanje sréanih oboljenja ili poremecaje funkcije jetre (videti deo Posebna upozorenja i mere
opreza pri upotrebi leka).

Pacijenti sa ostecenom funkcijom jetre: lidokain se metaboliSe u jetri. Kod pacijenata sa oSteCenom
funkcijom jetre potrebno je primeniti manje doze zbog produzenog dejstva leka i sistemske akumulacije
(videti deo Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Pacijenti sa oStecenom funkcijom bubrega: lidokain i njegovi metaboliti se uglavnom izlucuju putem urina.
Kod pacijenata sa oste¢enom funkcijom bubrega potrebno je primeniti manje doze zbog produzenog dejstva
leka i sistemske akumulacije (videti deo Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka).

Ostale znacajne populacione grupe: neophodno je primeniti manje doze leka i kod pacijenata sa odredenim
oboljenjima (angina pectoris, arterioskleroza, videti deo Kontraindikacije i Posebna upozorenja i mere
opreza pri upotrebi leka) kao i kod pacijenata koji primaju lekove za koje se zna da stupaju u interakciju sa
lidokainom ili adrenalinom (videti deo Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka i Interakcije sa
drugim lekovima i druge vrste interakcija).

Preporucene doze za posebne populacione grupe: u svim navedenim slucajevima neophodna je primena
manjih doza leka (najmanja koli¢ina dovoljna za postizanje efikasne anestezije).

Pedijatrijska populacija

Doza leka se odreduje u skladu sa uzrastom deteta, telesnom masom i obimom planirane intervencije.
Neophodno je paZzljivo odabrati tehniku anestezije. Izbegavati bolne procedure. Tokom intervencije
neophodno je pazljivo pratiti ponaSanje deteta. Prose¢na preporuc¢ena doza je od 20 mg do 30 mg lidokaina
po jednoj intervenciji.

Tacna doza lidokaina u miligramima koja se moZe primeniti kod deteta moZe se izracunati na slede¢i nacin:
telesna masa deteta (u kg) x 1,33.

Preporucene doze za decu

Preporucena doza
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1el K
clesna masa (kg) Lidokain-hidrohlorid / mg anestetik /mL
20-<30 5-20 0,25 mL -1 mL
30-<40
10-40 0,5mL—-2mL
40 - <45

Imajudi u vidu Cinjenicu da se lidokain brzo distribuira u tkiva, kao i da je gustina kostiju manja kod dece u
odnosu na odrasle osobe, preporuka je da se kod dece koristi infiltraciona anestezija.

Maksimalne preporucene doze
Odrasli:

Kod zdravih odraslih osoba maksimalna pojedina¢na doza lidokaina (kada se primenjuje sa adrenalinom) je
7 mg/kg telesne mase.

Primer: maksimalna doza za pacijenta od 70 kg je 500 mg. Ipak, zbog dodatka adrenalina 1:80000,
maksimalna koli¢ina od 16 mL (8 ampula, $to odgovara maksimalno dozvoljenoj dozi od 0,2 mg adrenalina)
se ne sme prekoraciti.

Deca

Doza leka se odreduje na osnovu uzrasta deteta, telesne mase i obima planirane intervencije. Ne sme se
prekoraciti doza od 5 mg lidokain-hidrohlorida po kilogramu telesne mase, odnosno doza od 0,25 mL leka
po kilogramu telesne mase.

Maksimalne preporucene doze leka kod dece:

Telesna masa (kg) Maksimalna dozvoljena doza
(odgovarajuci uzrast deteta u skladu sa tablicama (5 mg/kg telesne mase)
t
rasta) Lidokain-hidrohlorid anestetik
(mg) (mL)
po detetu po detetu
20-<30 100 5
30- <40 150 7,5
40 - <45 200 10,0
45 - <50 225 11,3
50-<60 250 12,5
60-<70 300 15,0
70 - <80 350 16,0

Nadin primene

Primena u stomatologiji.

Da bi se izbegla intravaskularna primena leka, neophodno je uvek pazljivo sprovesti kontrolu aspiracije u
dve ravni (rotacije igle od 180°). Ipak, negativna aspiracija ne isklju¢uje moguénost nenamerne i neprimetne
intravaskularne primene.

Brzina primene leka ne sme da bude ve¢a od 0,5 mL za 15 sekundi, tj. jedna ampula za 1 minut.

Ozbiljne sistemske reakcije kao rezultat akcidentalne intravaskularne primene leka uglavnom se mogu izbeci
pravilnom aplikacijom: provera aspiracije, spora injekcija 0,1 mL do 0,2 mL, a potom spora primena ostatka
leka nakon 20 do 30 sekundi.

Otvorene ampule se ne smeju koristiti za druge pacijente, ve¢ ih je neophodno odbaciti (videti deo Posebne
mere opreza pri odlaganju materijala koje treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje
lekom)).
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Kontraindikacije

Lek se ne sme koristiti kod:
- pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na aktivne supstance (lidokain, adrenalin), natrijum-
metabisulfit ili bilo koju od pomo¢nih supstanci u leku (videti deo Lista pomoénih supstanci),
- pacijenata sa hemoragijskom dijatezom — povecan rizik od krvarenja, posebno kod blokade nerva.

Zbog lidokaina lek se ne sme koristiti u slucaju:

- Poznate preosetljivosti na lokalne anestetike amidnog tipa

- Teskih, nekontrolisanih i nelecenih ekscitacija i poremecaja sprovodljivosti srca (npr. AV blok II i I1I
stepena, izraZzena bradikardija)

- Akutna srcana dekompenzacija

- Teska hipotenzija

- Primena leka u podrucje pod inflamacijom (ocekuje se izostanak efikasnosti jer lidokain slabo
penetrira u tkivo zahvaéeno inflamacijom)

Zbog adrenalina lek se ne sme koristiti u slu¢aju
- Srcanih oboljenja kao §to su:
- Nestabilna angina pectoris
Nedavni infarkt miokarda
Nedavna ugradnja koronarnog bypass-a
Refraktorne aritmije, paroksizmalna tahikardija ili kontinuirana tahiaritmija
Nelecena ili nekontrolisana teSka hipertenzija
Nelecena ili nekontrolisana kongestivna sr¢ana insuficijencija
- Istovremene primene MAO inhibitora ili triciklicnih antidepresiva (videti deo Interakcije sa drugim
lekovima i druge vrste interakcija)
- Nije dozvoljena primena leka u periferne delove ekstremiteta.

Zbog natrijum-metabisulfita, lek se ne sme koristiti u sluc¢aju:

- Preosetljivosti na sulfite

- Teske bronhijalne astme.
Ovaj lek moZe dovesti do nastanka akutne alergijske reakcije sa simptomima anafilakse (kao Sto je
bronhospazam).

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Lek se mora koristiti sa posebnim oprezom u slucaju:
- ozbiljnog ostecenja bubrezne funkcije
- angine pektoris (videti deo Doziranje i nacin primene i Kontraindikacije)
- arterioskleroze
- znacajnog poremecaja koagulacije ili primene antikoagulantne terapije
- nekontrolisanog ili neleCenog hipertireoidizma
- glaukoma zatvorenog ugla
- dijabetes melitusa
- plu¢nih bolesti, narocito alergijske bronhijalne astme
- feohromocitoma
- methemoglobinemije.
Stomatolozi koji primenjuju lokalne anestetike bi trebalo da su dobro upuceni u dijagnozu i lecenje svih
hitnih stanja koja mogu nastati kao posledica primene ovih lekova.

Neophodan je oprez da bi se izbegla nenamerna intravaskularna primena leka (videti deo Doziranje i nacin
primene). Akcidentalna intravaskularna injekcija ili previsoka doza leka mogu dovesti do pojave konvulzija,
pracenih potom depresijom CNS-a i kardiorespiratornim zastojem (videti deo Predoziranje). Lekarima treba
da su lako dostupni oprema za prvu pomoc, kiseonik i neophodni lekovi.

Lek je potrebno primenjivati sa oprezom kod pacijenata sa kardiovaskularnim poremecajima posto ovi
pacijenti slabije kompenzuju funkcionalne promene udruZene sa produzenjem AV sprovodenja koje izazivaju
ovi lekovi.

Lokalni anestetici amidnog tipa se metaboliSu u jetri, zbog ¢ega je potreban oprez pri primeni ovih lekova
kod pacijenata sa oboljenjima jetre. Pacijenti sa teSkim poremecajem funkcije jetre su pod rizikom od
povecanja koncentracija leka u plazmi do toksi¢nog nivoa.
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Lek je potrebno paZzljivo primenjivati kod pacijenata sa epilepsijom u istoriji bolesti. Narocito je znacajno
izbegavati visoke doze leka.

Manji protok krvi u pulpi zuba (zbog dejstva adrenalina) moze dovesti do toga da se previdi otvorena pulpa,
Sto treba imati u vidu pri pripremi zubne Supljine ili krunice.

Postoji moguénost da primena leka dovede do pozitivnog doping testa kod sportista. Lidokain nije naveden u
aktuelnoj WADA listi, dok je primena adrenalina dozvoljena ukoliko se koristi u cilju lokalne anestezije.

Lek LIDOKAIN 2%-ADRENALIN sadrzi natrijum-metabisulfit (E223), koji retko moze izazvati teske
hipersenzitivne reakcije i bronhospazam.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, §to odgovara esencijalnom “slobodnom
natrijumu”.

Potrebno je upozoriti pacijente da obrate paznju da ne povrede usne, jezik, sluznicu obraza ili meko nepce za
vreme trajanja anestezije. Unos hrane je pozeljno odloziti dok se ne uspostavi normalna funkcija.

Mere opreza
Tokom svake primene lokalne anestezije, neophodno je imati pri ruci i.v. kateter i sledecu terapiju:

- antikovulzivne lekove (benzodiazepine npr. diazepam), miorelaksanse, kortikosteroide, atropin i
vazopresore ili adrenalin kao i rastvor elektrolita za tesku alergijsku ili anafilakticku reakciju.
- oprema za prvu pomo¢ (pre svega kiseonik) da bi se ukoliko je neophodno omogucila asistirana
ventilacija.
Tokom svake primene lokalne anestezije neophodno je paZzljivo pratiti vitalne znake (kardiovaskularnu i
respiratornu  funkciju) kao i stanje svesti pacijenta. Rani znaci toksicnosti CNS-a mogu biti nemir,
anksioznost, tinitus, oSamucenost, zamucéen vid, tremor, depresija ili pospanost (videti deo Predoziranje).

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Interakcije koje uticu na primenu leka

*  Kontraindikovane kombinacije
Primena MAO inhibitora i tricikli¢nih antidepresiva
Simpatomimeticki efekti adrenalina mogu biti pojaCani istovremenom primenom MAO inhibitora i
triciklicnih antidepresiva (videti deo Kontraindikacije).

+  Istovremena primena se ne preporucuje
Fenotiazini
Fenotiazini mogu umanjiti i neutralisati presorni efekat adrenalina.
Istovremena primena ovih lekova treba da se izbegava. Ukoliko je istovremena primena neophodna, pazljivo
pratiti pacijenta.

Neselektivni beta blokatori
Istovremena primena neselektivnih beta blokatora moze dovesti do povecanja krvnog pritiska (zbog dejstva
adrenalina).

Inhalacioni anestetici
Pojedini inhalacioni anestetici, kao Sto je halotan, mogu pojacati osetljivost srca na kateholamine i
uzrokovati pojavu aritmija nakon primene leka LIDOKAIN 2% - ADRENALIN.

Vazopresorni lekovi i oksitocin
Lidokain sa adrenalinom 1:80000 ili ostalim vazopresornim lekovima ne treba primenjivati sa oksitocinom i
srodnim lekovima ergot-tipa, zbog rizika od teske produzene hipertenzije.

+  Kombinacije kod kojih je neophodan oprez i prilagodavanje doze
Lokalni anestetici
Neophodan je oprez ukoliko se LIDOKAIN 2%-ADRENALIN koristi istovremeno sa drugim lokalnim
anesteticima.
Toksicni efekti lokalnih anestetika su aditivni. Glavni uzrok nezeljenih reakcija je povecana koncentracija
leka u plazmi, §to moze biti posledica nehoti¢ne intravazalne primene, spore razgradnje leka ili primene
prekomerne doze.

Interakcije koje dovode do klinicki znacajnih promena
+  Istovremena primena se ne preporucuje
Oralni antidijabetici
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Adrenalin moZe smanjiti oslobadanje insulina iz pankreasa i umanjiti efekat oralnih antidijabetika

Pedijatrijska populacija
Nema znacajnih razlika u interakciji leka LIDOKAIN 2% - ADRENALIN sa drugim lekovima posmatrano
kod odraslih 1 dece.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema dostupnih klini¢kih podataka o izloZenosti trudnica ovom leku. Studije na Zivotinjama nisu pokazale
direktne i indirektne Stetne efekte u smislu reproduktivne toksicnosti, pri primeni doza koje su 6,6 puta vece
od doza koje se primenjuju kod ljudi (videti deo 5.3 Sazetka karakteristika leka). Studije na zivotinjama u
kojima je ispitivano dejstvo adrenalina pokazale su postojanje reproduktivne toksicnosti (videti deo 5.3
Sazetka karakteristika leka). Potencijalni rizik po ljude je nepoznat.

Neophodan je oprez pri primeni ovog leka kod trudnica. Lek se moze koristiti tokom trudno¢e samo ukoliko
je korist od primene leka veca od potencijalnog rizika po fetus.

Dojenje

Lidokain se izlu¢uje u maj¢ino mleko, a odnos koncentracija mleko : plazma je 0,4. Nema informacija o
primeni adrenalina u periodu dojenja. Odluku o nastavku/prekidu dojenja odnosno nastavku/prekidu terapije
potrebno je doneti imajuci u vidu korist od dojenja za dete i korist od primene leka za majku. Preporucuje se
da majke nastave dojenje ali da se prvo mleko nakon anestezije sa lidokainom izmlaza i baci.

Plodnost
U studijama na zivotinjama nije zapazen uticaj na plodnost (videti deo 5.3 Sazetka karakteristika leka).

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masSinama

Kod ispitivanih osoba nije zapazen uticaj leka na reakcije tokom upravljanja vozilom. Neophodno je ipak da
stomatolog u svakom pojedinom slucaju proceni moguci uticaj na upravljanje vozilom i rukovanje
masinama. Pacijent ne bi trebalo da napusti ordinaciju barem 30 minuta nakon primene leka.

NeZeljena dejstva
a) Bezbednosni profil

Uopsteno gledano, bezbednost ovog leka pri njegovoj terapijskoj primeni je jako visoka. Procena uzrocno
posledi¢ne povezanosti nezeljenih reakcija je teska, zato Sto ne samo lek ve¢ i osnovno oboljenje i sama
stomatoloska intervencija mogu biti uzrok nezeljenog dogadaja, Sto je ponekad tesko razluditi. Opis
bezbednosnog profila leka bazira se na podacima iz objavljenih studija i postmarketinskom iskustvu.

U klinickim studijama, najces¢e zapazeno nezeljeno dejstvo je oralna hipoestezija (74%), neefikasnost leka
(8,5%), kao 1 bol, bol u toku procedure, zubobolja (0,25-1,26%). Poreme¢aji na nivou nerava, sem pomenute
oralne hipoestezije, u klinickim studijama nisu zapazeni, §to se moze objasniti i malim brojem ispitanika.
Postmarketinsko pracenje bezbednosti leka potvrdilo je obrazac uocen u klinickim studijama, ali uz nesto
nizu ucestalost nezeljenih reakcija. Ipak, treba imati u vidu da sistem spontanih prijava ne pruza mogucnost
izraCunavanja incidence.

Rizik od poremecaja na nivou nerava (npr. hipoestezija, parestezija, poremecaj ukusa) je nizak, prema
postmarketin§kim podacima. U slu¢aju sumnje na preosetljivost, preporucuje se alergolosko testiranje na
svaku pojedinacnu komponentu leka.

b) Tabelarni prikaz nezeljenih reakcija

Tabelarni prikaz je baziran na podacima iz objavljenih klinickih studija (N=1990 pacijenata) i kompletiran
postmarketin§kim podacima (petogodis$nje pracenje).

Veoma cesto (> 1/10)

Cesto (> 1/100, <1/10)

Povremeno (= 1/1000, < 1/100)

Retko (= 1/10000, < 1/1000)

Veoma retko (< 1/10000)

Nepoznato (ne moze se proceniti na osnovu raspolozivih podataka)

Sistem organa
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Infekcije i infestacije Povremeno
Herpes
Poremecaji imunskog sistema Nepoznato*

Anafilakticka reakcija, anafilakticki Sok,
preosetljivost tip 1

Psihijatrijski poremecaji

Nepoznato*
Konfuzija

Poremecdaji nervnog sistema

Povremeno

Vrtoglavica

Retko

Glavobolja, pospanost
Nepoznato*

Facijalna paraliza, pareza, sinkopa

Poremecaji oka

Nepoznato*
Poremecaj akomodacije, slepilo, diplopija, oticanje
oka, zamucenje vida

Kardioloski poremecaji

Retko
Palpitacije

Vaskularni poremecaji

Retko
Hematom
Nepoznato*

Bledilo

Respiratorni, torakalni i medijastinalni
poremecaji

Nepoznato*
Bronhospazam, edem larinksa, respiratorna
insuficijencija, edem grla, zvizdanje

Gastrointestinalni poremecaji

Veoma cesto

Oralna hipoestezija
Povremeno

Zubobolja, mucnina
Nepoznato*

Otok jezika, povracanje

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Retko

Potkozno krvarenje

Nepoznato*

Bulozni dermatitis, kontaktni dermatitis,
hipoestezija lica, pruritus, osip, otok lica

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene

Cesto

Neefikasnost leka, bol

Povremeno

Otok na mestu primene, hematom na mestu primene

Ispitivanja

Nepoznato*
Pozitivan alergoloski test, ubrzan srcani rad,
nepravilan rad srca

Povrede, trovanja i proceduralne komplikacije

Povremeno
Bol vezan za proceduru, povreda usta

* - podaci iz postmarketinskog pracenja (petogodi$nje posmatranje)

¢) Opis odabranih nezeljenih dogadaja

Dva tipa nezeljenih reakcija su od posebnog klinickog znacaja, mada ne spadaju u najceSce prijavljivane
reakcije. Navedeni podaci su bazirani na postmarketin§kom pracenju.
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Poremecaji nerava

Poremecaji nerava u stomatologiji mogu imati razli¢it uzrok, bilo da je u pitanju osnovno oboljenje, sama
stomatoloska intervencija, ali ponekad mogu nastati i kao direktna posledica primene lokalnog anestetika.
Zapazena ucestalost ove nezeljene reakcije je veoma niska, 1 dogadaj na 10 miliona prodatih ampula.
Najcesce zapazen poremecaj nerava u klinickim studijama je bila oralna hipoestezija (uglavnom utrnulost
usana). Treba imati u vidu da veliki broj slucajeva oralne hipoestezije u klinickim studijama moze
predstavljati samo produZzeno dejstvo leka. U toku postmarketinskog pracenja zapaZeni su slucajevi facijalne
slabosti, hipoestezije lica i razlicitih poremecaja oka (npr. diplopija i poremecaj akomodacije), §to moze
predstavljati poremecaje nerava uzrokovane anestezijom. Sve navedene nezeljene reakcije su bile prolazne.

Reakcije preosetljivosti

U postmarketinskom pracenju retko je zapaZena pojava reakcija preosetljivosti (6,41 slucaj na 10 miliona
prodatih ampula). Uglavnom je bilo reci o reakcijama koje nisu ozbiljnog karaktera (4,56 na 10 miliona
prodatih ampula) ali se ne moze iskljuciti i mogucnost zivotno ugrozavajucih reakcija. Reakcije ukljucuju
anafilakticku reakciju/Sok, kozne promene i respiratorne simptome.

U slucaju da se sumnja na reakciju preosetljivosti, preporucuje se alergolosko testiranje na svaku
pojedina¢nu komponentu leka.

d) Pedijatrijska populacija
U periodu postmarketinskog pracenja nisu zapaZzene razlike u bezbednosnom profilu kod dece u odnosu na
odrasle osobe.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

Predoziranje

Urgentna stanja nakon primene lokalnih anestetika povezana su sa povecanim koncentracijama leka u
plazmi, bilo usled terapijske primene, bilo nakon nehoti¢ne intravaskularne primene leka. Simptomi
predoziranja mogu se ispoljiti odmah (usled nehoti¢ne intravaskularne primene ili izmenjenih okolnosti
resorpcije npr. zapaljeno ili jako vaskularizovano tkivo) ili kasnije (usled primene prevelike doze leka) i
manifestovati simptomima od strane CNS ili vaskularnim simptomima.

Simptomi usled dejstva lidokaina

Kardiovaskularni simptomi: pad krvnog pritiska, bradikardija, sréani zastoj, poremecaj sprovodljivosti srca.
CNS: anksioznost, koma, konfuzija, vrtoglavica, poremecaj ukusa, konvulzije tipa grand mal, trzanje misica,
mucnina, respiratorna paraliza, ubrzano disanje, nemir, somnolencija, tinitus, tremor, povracanje.

Najopasniji simptomi od navedenih su: pad krvnog pritiska, sr€ani zastoj, poremecaj sprovodljivosti srca,
konvulzije tipa grand mal, respiratorna paraliza i somnolencija/koma.

Simptomi usled dejstva adrenalina

Poremecaj krvnog pritiska: porast sistolnog pritiska, porast dijastolnog pritiska, porast venskog pritiska,
porast pluénog arterijskog pritiska, hipotenzija.

Kardioloski simptomi: bradikardija, tahikardija, aritmija (npr. atrijalna tahikardija, AV blok, ventrikularna
tahikardija, prevremene ventrikularne kontrakcije).

Ovi simptomi, kao i nastanak pluénog edema, srcani zastoj, bubrezna insuficijencija, metabolicka acidoza,
mogu zivotno ugroziti pacijenta.

Terapija
U slucaju pojave simptoma predoziranja neophodno je prekinuti sa primenom leka.

Opste mere
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Dijagnostika (respiracija, cirkulacija, svesnost), mere odrZavanja vitalnih funkcija (disanje i cirkulacija),
primena kiseonika, plasiranje i.v.kanile.

Posebne mere

Hipertenzija: podizanje tela u uspravan poloZzaj, sublingvalno nifedipin po potrebi

Konvulzije: zastititi pacijenta od povrede, benzodiazepini po potrebi (i.v. diazepam)

Hipotenzija; horizontalan poloZzaj, infuzija elektrolitnog rastvora, vazopresori (npr. etilefrin i.v)

Bradikardija: atropin i.v.

Anafilakticki Sok: pozvati hitnu pomo¢, u meduvremenu Sok polozaj, infuzija elektrolitnog rastvora, po
potrebi epinefrin i.v., kortizon i.v.

Sréani zastoj: kardiopulpmonalna reanimacija, pozvati hitnu pomoc¢.

FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomo¢nih supstanci

Natrijum-metabisulfit (E223);

dinatrijum-edetat;

natrijum-acetat, bezvodni;

natrijum-hlorid;

hlorovodonic¢na kiselina, koncentrovana;

voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Nije primenljivo

Rok upotrebe

2 godine

Posebne mere opreza pri cuvanju

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C, u orginalnom pakovanju.

Priroda i sadrZaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog, neutralnog stakla I hidroliti¢ke grupe, sa belim keramickim
prstenom za prelom i plavim identifikacionim prstenom na vratu, sa 2 mL rastvora za injekciju.
Po 5 ampula je u intermedijernom pakovanju koje ¢ini providni PVC ulozak.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 blistera (ukupno 50 ampula).

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.
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