Czesé VI: Streszczenie Planu Zarz gdzania Ryzykiem dla produktu:
Lidocaine Accord, 10 mg/ml, 20 mg/ml, roztwér do ws trzykiwa n

V1.2 Podsumowanie planu zarz gdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Lidocaine
Accord przeznaczone do wiadomo $ci publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

W Wielkiej Brytanii 70% anastezjologéw pediatrycznych w ponad potowie przypadkéw stosowania znieczulenia
stosowalo je u pacjentéw pediatrycznych. 96% stosowato znieczulenie ogonowe (rodzaj znieczulenia miejscowego
uzyskiwanego poprzez wstrzykniecie srodka znieczulajgcego w dolnym odcinku krzyzowym kanatu kregowego),
72% stosowato znieczulenie ogonowe, nadtwardéwkowe (przestrzen na zewnagtrz rdzenia kregowego) i blokade
nerwéw obwodowych. W 91% przypadkdéw zastosowania znieczulenia ogonowego nie stosowano dolnego limitu
wieku. W 58% przypadkow wraz ze srodkami miejscowo znieczulajgcymi w znieczuleniu ogonowym stosowano
srodki wspomagajgce; najczesciej byt to fentanyl, klonidyna, diamorfina i ketamina. W Kanadzie kazdy dentysta
zuzywa okoto 1800 wkiadoéw ze srodkiem znieczulajgcym w ciggu roku, szacuje sie ze liczba ta w Stanach
Zjednoczonych przekracza 300 milionéw wkiadéw rocznie.

VI.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia

Lidokaina jest lekiem miejscowo znieczulajgcym i nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami miejscowo
znieczulajgcymi o budowie amidowej. Jej dziatanie opiera sie na wywotywaniu utraty czucia w jednym miejscu ciata.
Lidokaina moze by¢ stosowana do uzyskania znieczulenia miejscowego poprzez wstrzykniecie roztworu
bezposrednio lub w okolicy docelowego miejsca znieczulenia. Moze byé ona réwniez stosowana do uzyskania
znieczulenia miejscowego poprzez wstrzykniecie w okolice nerwéw, ktérych przewodnictwo chcemy zablokowac,
lub do przestrzeni zewnatrzoponowej w okolicy rdzenia kregowego lub poprzez wstrzykniecie dozylne
w konczynie wytgczonej z krgzenia poprzez zastosowanie opaski uciskowej (rodzaj bandaza blokujgcego przeptyw
krwi z naczyn poprzez ucisk).

Accord Healthcare Limited nie prowadzit wkasnych badan oceniajgcych korzysci wynikajgce z terapii opierajgc sie
na podobienstwie do referencyjnego produktu znajdujgcego sie w obrocie.

VI.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami leczenia

Lidokaina nie jest zalecana do stosowania u noworodkéw. Optymalne stezenie lidokainy w surowicy wymagane,
aby uniknag¢ wystgpienia objawdw toksycznosci takich jak drgawki i zaburzenia rytmu serca w tej grupie pacjentéw
nie sg znane.

Vi.2.4 Streszczenie kwestii zwi gzanych z bezpiecze rstwem

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Zagro zenia Co wiadomo Zapobieganie

Objawy toksycznosci na osrodkowy Jako czesto wystepujgce (u mniej Tak.

ukiad nerwowy niz 1 na 10 pacjentéw) zgtaszano Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
wystgpowanie uczucia mrowienia, | pielegniarce lub farmaceucie,
dretwienia i zawrotow gtowy. jesli w trakcie leczenia

lidokaina wystgpi ktorykolwiek

Niezbyt czesto (u mniej niz 1 na z objawow ze strony uktadu
100 pacjentéw) zgtaszano nerwowego.
wystepowanie drgawek, dretwienia | W przypadku przedawkowania
jezyka, parestezji okotoustnych, lekarz podejmie
dzwonienia w uszach lub natychmiastowe kroki w celu




Zagro zenia

Co wiadomo

Zapobieganie

nadwrazliwosci na dzwiek,
zaburzenh widzenia, utraty
przytomnosci, drzenia
miesniowego, sennosci, zawrotow
glowy, szumu w uszach, uczucia

zatrucia oraz trudnosci w moéwieniu.

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000
pacjentéw) zgtaszano
wystepowanie zmian w czuciu lub
ostabienie miesni (neuropatia),
zapalenie blony otaczajgcej rdzen
kregowy (zapalenie pajeczynéwki),
ktére moze powodowac bol w
dolnej czesci plecow lub uczucie
dretwienia i stabosci w nogach.

W przypadku duzych dawek
pierwszym objawem toksycznosci
moze by¢ szybkie wystgpienie
drgawek. Niepokdj, zawroty gtowy,
zaburzenia widzenia, parestezje
okotoustne, nudnosci. W nastepnej
kolejnosci zgtaszano wystepowanie
ataksji, zmian stuchowych, euforii,
uczucia splatania, trudnosci w
mowieniu, blados¢ skory, pocenia
sie i drzenia.

podtrzymania krgzenia i
oddychania oraz kontroli
drgawek.

W celu leczenia drgawek
lekarz moze poda¢ diazepam
lub tiopental sodu.

Objawy toksycznosci na serce

Pacjentowi nie wolno podawac
leku:

- jesli u pacjenta jest bardzo niskie
cisnienie krwi lub jesli stracit zbyt
duzo krwi lub innych ptynéw
ustrojowych lub serce nie jest w
stanie pompowaé wystarczajgcej
ilosci krwi z innych powodow, nie
powinno sie wstrzykiwac lidokainy
do kregostupa.

Wolny rytm serca, wysokie
cisnienie krwi zgtaszane byty
czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz
1 na 10 pacjentow).

Nieregularne bicie serca lub
zatrzymanie akcji serca,
spowolnienie oddechu lub
zatrzymanie oddychania zgltaszano
rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz
1 na 1000 pacjentéw).

Tak.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie,
jesli pacjent ma jakies
problemy z sercem takie jak
spowolniony lub nieregularny
rytm serca lub niewydolnosé
serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie,
jesli pacjent przyjmuje leki
stosowane w leczeniu
nieregularnego bicia serca
(np. amiodaron) lub
problemoéw z sercem.

Alergie (stosowanie u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na leki miejscowo
znieczulajgce z grupy amidow lub

ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku)

Reakcje alergiczne zgtaszano u
pacjentéw uczulonych na tego typu
leki (leki miejscowo znieczulajgce z
grupy amidow)

Tak

Nie wolno przyjmowac tego
leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na
chlorowodorek lidokainy, inne
leki miejscowo znieczulajgce




Zagro zenia

Co wiadomo Zapobieganie

Z grupy amidéw lub
ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku.

W przypadku wystgpienia
reakcji alergicznych nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyka

Co wiadomo

Ciezkie dziatania niepozgdane
zwigzane z podawaniem srodkow
miejscowo znieczulajgcych

W wyniku podania zbyt duzej dawki lidokainy mogg wystapi¢ znacznie
ciezsze dziatania niepozgdane, takie jak zaburzenia rownowagi

i koordynacji, zmiany stuchowe, euforia, splatanie, problemy z mowa,
blados¢, pocenie sie, drzenie, konwulsje, wplyw na serce i naczynia
krwionosne, utrata przytomnosci, $pigczka, zatrzymanie na krotko
oddechu (bezdech).

Mozliwos$¢ wystgpienia epizodéw
rzadkiej dziedzicznej choroby, ktéra
wptywa na skoére i uktad nerwowy
podatnos¢é/wpltyw na wystgpienie
porfirii

Wykazano, ze lidokaina u zwierzat powodowata wystgpienie rzadkiej
choroby dziedzicznej wplywajacej na skore i uktad nerwowy, dlatego
nie powinna by¢ ona stosowana u pacjentéw z porfirig.

Zaleca sie, aby pacjenci cierpigcy na te chorobe zasiegneli porady
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem lidokainy.

Stosowanie w trakcie cigzy

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

Zastosowanie lidokainy do blokady okotoszyjkowej (rodzaj
znieczulenia stosowany w potoznictwie i ginekologii) moze czasami
powodowac¢ smiertelne przyspieszenie lub spowolnienie rytmu serca
u ptodu, dlatego z duzg ostroznoscig nalezy monitorowac jego tetno.

Uszkodzenie informacji genetycznej
lub wystgpienie raka
(genotoksycznosé/karcinogennosc 2,6-
dimetyloaniliny) wskutek
krotkotrwatego stosowania

W przeprowadzonych badaniach lidokaina nie wykazata wkasciwosci
genotoksycznych, aczkolwiek jeden z jej metabolitbw (2,6 -
dimetyloanilina) wykazuje taki potencjat.

Wazne brakuj gce informacje

Ryzyka Co wiadomo
Nie dotyczy
VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno sci minimalizuj gcych ryzyko w odniesieniu do

okre slonych zagro zen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra szczegdtowo
informuje lekarzy, farmaceutow oraz inne osoby wykonujgce zawdéd medyczny jak stosowaé lek oraz
0 zagrozeniach i zaleceniach majacych na celu ich minimalizacje. Skrocona wersja ChPL w jezyku niefachowym



jest dostepna w postaci ulotki dotgczonej do opakowania. Srodki przedstawione w tym dokumencie noszg nazwe
rutynowych $rodkéw zmniejszajgcych ryzyko.

Ten lek nie wymaga dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6
obrotu

Nie dotyczy.
VI1.2.7

chronologicznym

Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarz  gdzania

Zakladany plan nadzoru nad bezpiecze nAstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do

ryzykiem w porz gdku

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

Nastepujgce ryzyka zostaly zaktualizowane:
2.0 21.01.2015 RMP zostat

Wazne zidentyfikowane ryzyka:

- toksycznos¢ ogdlna obejmujgca osrodkowy
uktad nerwowy zostata zmieniona na
toksycznosé na uktad nerwowy,

- toksycznosé uktadu sercowo-naczyniowego
zostala zmieniona na toksyczno$¢ na serce,

- dodano informacje na temat stosowania leku
przez pacjentéw z nadwrazliwoscig na srodki
miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

Wazne potencjalne ryzyka:

- Wplyw na wystgpienie porfirii zostata
zmieniona na Stosowanie u pacjentéw z ostrg
porfirig

- ptodowe/noworodkowe powikfania
anestezjologiczne wynikajgce z ekspozycja
matki na lek zmieniono na Stosowanie w trakcie
cigzy

- dodano informacje o
genotoksycznosci/karcinogennosci 2,6-
dimetyloaniliny wskutek krétkotrwatego
stosowania

Brakujgce informacje:
- usunieto informacje dotyczgce stosowania u
noworodkow.

zaktualizowany zgodnie
z komentarzami RMS z
dnia 70 procedury
(SE/H/1430/001-
002/DC)




