PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Lidokaino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu).

- Jeigu pasireiSke sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui.

Lapelio turinys

Kas yra Lidokainas SANITAS ir nuo kam jis vartojamas
Kas zinotina pries$ vartojant Lidokainas SANITAS

Kaip vartoti Lidokainas SANITAS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lidokainas SANITAS

Kita informacija

SurwbdE

1 KAS YRA LIDOKAINAS SANITAS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Lidokaino Sanitas tirpalo vartojama vietinei nejautrai, periferiniy nervy blokadai, kuri bttina chirurginiy
operacijy bei diagnostiniy procediiry metu, sukelti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LIDOKAINAS SANITAS

Lidokaino tirpalo vartoti draudziama jei yra:

- Adamso ir Stokso sindromas;

- elektrokardiogramoje pastebimi laidumo sutrikimai: 11 arba 111 laipsnio atrioventrikuliné blokada,
laidumo pablogéjimas skilveliuose arba sinoaurikuliné blokada;

- alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai ar bet kuriai pagalbinei lidokainas SANITAS medZiagai.
Jei yra nors viena toliau iSvardyta buklé ar galima vartoti vaisto, batina pasitarti su gydytoju, kuris numates
poveikio nauda ir galima kenksminga lidokaino poveiki, nurodys ar galima jo vartoti.

- Ivairiy prieZasciy sukeltas Sokas.

- Sirdies ir kraujagysliu sistemos veiklos susilpnéjimas.

- Kepeny liga arba jy veiklos, ar kraujotakos susilpnéjimas.

- Inksty nepakankamumas arba kitokia ju liga.

- Dél neaikiy priezasc¢iy padidéjusi kiino temperatira.

- Padidgjes jautrumas kitokiems amidy grupés anestetikams.

- Infekcija arba uzdegimas srityje, kurioje reikia sukelti vietineg nejautra.

- Paciento organizme truksta skysciy yra (hipovolemija).

- Reta Sirdies veikla arba Volfo, Parkinsono ir Vaito sindromas.

- Be to, vaisto vartoti reikia atsargiai, jeigu, ligonis yra naujagimis, pagyvenes, arba serga sunkia liga.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia kai yra:
KryZminis organizmo jautrumas kitokiems amidy grupés vietiniams anestetikams

Pacientai, jautras kitokiems amidy grupés anestetikams, gali bati jautrds ir lidokainui.
Vartojimas vaikams



Lidokaino poveikio vaikams tyrimy neatlikta, taciau kol kas vaikams nepageidaujamo lidokaino poveikio
nenustatyta.

Vartojimas pagyvenusiems Zmonéms

Vyresniems kaip 65 mety ligoniams reikia vartoti per puse maZesne prading doze, véliau, jei pacientas vaista
toleruoja, ja galima didinti.

Lidokaino tirpalo injekuojant, paciento bakle nuolatos privalo stebéti gydytojas (Zr. 3 skyriuje).

[spéjimai

Vaisto galima vartoti tik gydytojo nurodymu.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, preparato vartoti negalima.

Atsiradus matomiems gedimo poZymiams, t.y., pakitus tirpalo spalvai, atsiradus nuosédy lidokaino
hidrochlorido 20 mg/ml injekcinio tirpalo vartoti draudziama.

Kity vaisty vartojimas

Lidokaino vartojant kartu su kitokiais vaistais nuo Sirdies ritmo sutrikimo, gali pasireiksti nepageidaujamas
arba toksinis poveikis.

Lidokaino ir medikamenty nuo traukuliy, pvz. hidantoino, saveika gali sukelti stipry Sirdies veiklos
slopinima. Be to, hidantoinas, didindamas lidokaino metabolizma kepenyse, mazina vaisto koncentracija
kraujo serume ir jo veiksminguma.

Preparatai nuo sunkiosios miastenijos
Didel¢ lidokaino dozé, mazina tokiy vaisty poveikj skeleto raumenims, todél gali prireikti tikslinti jy doze.

Centrinés nervy sistemos (CNS) veikla slopinantys preparatai
Kartu vartojant ju ir didelg lidokaino dozg, gali stipréti CNS veiklos slopinimas.

Gvanadrelis, guanetidinas, mekamilaminas, trimetofanas
Ju ir lidokaino saveika gali labai sumazinti kraujo spaudima.

Opioidai (narkotiniai analgetikai)

Kartu vartojant jy ir didele lidokaino dozg, gali stipréti nervo klajoklio poveikis Sirdies veiklai: atsirasti
reikSmingai retas pulsas arba labai sumazéti kraujo spaudimas. Be to, narkotiniai analgetikai gali slopinti
kvépavima.

Beta adrenoreceptorius blokuojantys preparatai (pvz., metoprololis, timololis), vartojami net akiy laSy forma,
gali mazinti medikamento metabolizma kepenyse ir sukelti toksinj lidokaino poveiki.

Cimetidinas maZina lidokaino klirensa kepenyse, todél vartojant Siy preparaty kartu rekomenduojama stebéti
lidokaino koncentracija kraujyje ir tikslinti jo doze.

Didesné kaip 5 mg/kg kiaino svorio lidokaino dozé gali stiprinti raumenis atpalaiduojanciy vaisty, vartojamy
operacijos ir nuskausminimo metu, poveiki.

Vaistai nuo depresijos (iproniazidas, feniprazidas, prazosinas), arba antibiotikas (chloramfenikolis) gali
letinti lidokaino skaldyma ir iSskyrima, dél to gali didéti pastarojo vaisto toksinis poveikis.

Medikamentai, kurie greitina metabolizma kepenyse (mikrosomy fermenty induktoriai), pvz., vaistai nuo
traukuliy (fenobarbitalis, fenitoinas), didina lidokaino iSskyrima i$ plazmos ir silpnina jo poveiki.

NéStumas
Neéscioms moterims prie$ vartojant medikamento, btina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Pagal medikamento sauguma néStumo laikotarpiu jis priklauso B kategorijai.



Lidokainas prasiskverbia per placenta. Ar nés¢ioms moterims vaisto vartoti saugu nezinoma, nes tyrimy
neatlikta.

Nustatyta, kad lidokainas sukelia gimdos arteriju spazma ir deguonies triakuma vaisiui, kuriy kitokie
medikamentai (alfa adrenoblokatoriai) paSalinti negali. Be to, medikamentas didina vaisiaus kraujo
spaudima, gali dazninti arba retinti Sirdies veikla.

Zindymo laikotarpis
Prie$ vartojant bet koki vaista, batina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Lidokaino patenka i motinos piena, todél Zindyvéms jo galima vartoti tik gydytojo nurodymu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant lidokaino gali atsirasti galvos svaigimas ir mieguistumas, todél dirbant nurodyta darba, batina apie
tai Zinoti. Vairuoti po lidokaino tirpalo vartojimo galima pra¢jus 2 — 4 valandom, taciau tik tuo atveju, jei
nepasireiSké minétas vaisto poveikis.

3. KAIP VARTOTI LIDOKAINAS SANITAS

Bendrieji medikamento dozavimo reikalavimai

Lidokaino injekuojant gydytojas Jus nuolat stebés.

Medikamento doze gydytojas nustatys, atsiZvelges i ligos pobidi, ligonio organizmo savybes ir vaisto
veiksminguma.

Vaisto dozavimas vietinei nejautrai sukelti

Bendrieji medikamento dozavimo reikalavimai

Rekomenduojamos lidokaino dozés yra tik orientacinés, todél kiekvienu atveju gydytojas nustatys ir skirs
maziausia veiksminga vaisto doze.

Vaikams ir senyviems pacientams i$ pradZiy reikia vartoti mazesne doze, negu rekomenduojama.

PamirSus pavartoti Lidokainas SANITAS

Pavartojus per didele Lidokainas SANITAS doze

Gali pasireiksti stiprus toksinis medikamento poveikis:

galvos svaigimas, mieguistumas, haliucinacijos, kalbos sutrikimas, traukuliai, pykinimas, vémimas, odos
blySkumas, Salto prakaito pylimas, kvépavimo slopinimas, rijimo sutrikimas, dusulys;

arterinio kraujo spaudimo sumazéjimas, retas pulsas, neritmi$ka Sirdies veikla;

Jeigu atsiranda minéti simptomai, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Nustojus vartoti Lidokainas SANITAS

NeZinomi.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Lidokaino injekcinis tirpalas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiski ne visiems.

Terapines lidokaino dozés nepageidaujamo poveikio nesukelia arba sukelia labai retai. DaZniausiai jis
pasireiSkia, jeigu pacientas pagyvenes.

Jeigu lidokaino kiekis kraujyje didelis gali labai sumazéti kraujo spaudimas, pasireiksti aritmija, Sirdies
laidumo sutrikimas ir labai retai — asistolija (Sirdies sustojimas).



Labai retai gali atsirasti alerginé reakcija (bronchy spazmas, odos iSbérimas, patinimas, niezéjimas,
paraudimas) ir skausmas arba odos paraudimas injekcijos vietoje.

Jei lidokaino koncentracija serume biina labai didelé gali atsirasti traukuliai, nerimas, arba padidéjes
sujaudinimas, galvos svaigimas, mieguistumas, Sal¢io arba karScio pojutis, arba kano stingulys.

Jeigu atsiranda Siame lapelyje minétas arba neminétas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI LIDOKAINAS SANITAS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Ampules laikyti iSoringje déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Ant déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Lidokainas SANITAS pasibaigus tinkamumo laikui,
preparato vartoti draudziama.

6. KITA INFORMACIJA
Lidokainas SANITAS sudétis

- Veiklioji medziaga yra lidokaino hidrochloridas. 1 ml tirpalo yra 20 mg lidokaino hidrochlorido.
- Pagalbinés medZiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas ir injekcinis vanduo.

Lidokainas SANITAS idvaizda ir kiekis pakuotéje

Skaidrus, bespalvis tirpalas. I rinka vaistas tiekiamas kartono dézutéje, kurioje yra arba deSimt 2 ml
neutralaus stiklo ampuliy arba . 80 ampuliy po 10 ml ir pakuotés lapelis.

Rinkodaros teisés turétojas

AB “SANITAS”

Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas
Lietuva

Tel. (8~37) 22 67 25

Faks. (8~37) 22 36 96

El. pastas info@sanitas.lt.

Gamintojai, atsakingi uZ serijy isleidimag

AB ,,Sanitas“ Hoechst-Biotika, spol. s r.0.
Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas Sklabinska 30, 036 80 Martin
Lietuva Slovakija

Jeigu apie §i vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

AB “SANITAS”

Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas
Lietuva

Tel. (8~37) 22 67 25


mailto:info@sanitas.lt

Faks. (8~37) 22 36 96
El. pastas info@sanitas.lt.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2007-03-07

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams

Bendrieji Lidokainas SANITAS 20 mg/ml injekcinio tirpalo vartojimo reikalavimai.

Doze nustato, gydytojas atsiZzvelges i ligos pobadi, ligonio organizmo savybes ir vaisto veiksminguma.
Lidokaino gali vartoti tik medicinos specialistai, kurie gali suteikti reikiama pagalba istikus klinikinei mirciai

arba pasireiskus kitokiai sunkiai buklei.

Vaisto dozavimas vietinei nejautrai sukelti

Bendrieji medikamento dozavimo reikalavimai

Bendra vaisto dozé priklauso nuo nejautros rasies ir anestezuojamy audiniy kraujotakos, paciento amZiaus,
svorio, ligy, kartu vartojamy medikamenty ir kitokiy faktoriu.

Rekomenduojamos lidokaino dozés yra tik orientacinés, todél kiekvienu atveju batina nustatyti ir vartoti
maziausia veiksminga vaisto doze.

Vaikams ir senyviems pacientams reikia pradeéti vartoti maZesng doze, negu rekomenduojama.

Bitina atsiminti, kad infiltruojant audinius nejautra sukelian¢iu medikamentu jo gali patekti i kraujagysles,
todel gali pasireiksti toksinis arba kitoks nepageidaujamas vaisto poveikis. Kad taip neatsitikty, kiekviena
karta, pakeitus adatos gyli ar krypti, prie$ SvirkS¢iant vaisto toliau, reikia isiurbti, kad baty galima jsitikinti,
jog adata nepateko i kraujagysle.

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvKkt.It/
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