SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

LIDOKAIN Belupo 100 mg/ml sprej

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml otopine za rasprsivanje sadrzi 100 mg lidokaina, odnosno 1 potisna doza od 0,1 ml sadrzi 10 mg
lidokaina.

Pomoc¢ne tvari s poznatim ucinkom: 1 ml otopine za rasprSivanje sadrzi 300 mg etanola i 180 mg
propilenglikola, odnosno 1 potisna doza od 0,1 ml sadrzi 30 mg etanola, 18 mg propilenglikola.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za rasprsivanje.

LIDOKAIN Belupo 100 mg/ml sprej je bistra, bezbojna do svijetloZuta otopina, karakteristi¢na mirisa.
4. KLINICKI PODACI

4.1.  Terapijske indikacije

Prevencija boli kod sljedecih postupaka:

Otorinolaringologija

- Punkcija maksilarnih sinusa i manji kirurski zahvati u nosnoj Supljini, farinksu i epifarinksu.

- Paracenteza.

Opstetricija
Koristi se za dodatnu kontrolu boli u zavr$nim fazama poroda, prije epiziotomije i §ivanja medice.

Uvodenje instrumenata i katetera u di$ni i probavni sustav

Omogucéava povrSinsku anesteziju orofaringealnog i trahealnog podrucja za smanjenje refleksne
aktivnosti, smirivanje hemodinamskog odgovora i olakSavanje postavljanja tubusa ili prolaza
instrumenata tijekom endotrahealne intubacije, laringoskopije, bronhoskopije i ezofagoskopije.

Primjena u stomatologiji
Prije injektiranja anestetika, pri ugradnji zuba, RTG snimanju i odstranjivanju zubnog kamenca.

4.2.  Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Kao i u ostalih lokalnih anestetika, reakcije i komplikacije najuspjeSnije se izbjegavaju primjenom
minimalne u¢inkovite doze.

Iscrpljenim ili starijim bolesnicima doza se mora prilagoditi s obzirom na dob i fizicko stanje.

Lidokain u obliku spreja ne smije se primjenjivati u endotrahealnom tubusu s balonom od plastike (vidjeti
takoder dio 4.4.).

Svaki potisak isporucuje 10 mg lidokaina. Mjesto aplikacije nije potrebno prethodno posusiti.
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Za postizanje anestezije u odraslih ne smije se primijeniti viSe od 20 aplikacija.
Broj potisaka ovisi 0 veli¢ini podru¢ja predvidenog za anesteziju.

Primjena u stomatologiji
1-5 aplikacija na sluznicu.

Otorinolaringologija
3 aplikacije za punkciju maksilarnog sinusa.

Primjena pri porodu
Do 20 aplikacija (200 mg lidokaina).

Uvodenje instrumenata i katetera u di$ni i probavni sustav
Do 20 aplikacija (200 mg lidokaina) kod zahvata na farinksu, larinksu i traheji.

Pedijatrijska populacija
Doziranje u djece potrebno je prilagoditi ovisno o dobi, tjelesnoj tezini i fizickom stanju.

Nacin primjene
Lijek se primjenjuje raspr§ivanjem na sluznicu.

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4.  Posebna upozorenjai mjere opreza pri uporabi

Prekomjerno doziranje ili kratki razmaci izmedu ponovljenih doza mogu rezultirati visokim razinama
lidokaina u plazmi i ozbiljnim nuspojavama.

Apsorpcija iz sluznica nije jednaka, ali je osobito visoka iz bronhalnog stabla. Stoga takva primjena moze
uzrokovati brz porast ili previsoke koncentracije lidokaina u plazmi, uz poveéan rizik toksi¢nih simptoma
poput konvulzija.

Lidokain u obliku spreja mora se primjenjivati s oprezom u bolesnika s ranama ili o§te¢enom sluznicom u
podrudju za aplikaciju jer oSte¢ena sluznica omogucava povecanu sistemsku apsorpciju.

Zbrinjavanje ozbiljnih nuspojava moze zahtijevati koristenje opreme za ozivljavanje, primjenu kisika i
ostalih lijekova u postupku ozivljavanja (vidjeti dio 4.9.).

U paraliziranih bolesnika u op¢oj anesteziji, moguée su vise koncentracije lijeka u krvi nego u bolesnika
koji spontano disu jer paralizirani bolesnici mogu progutati veci dio doze koja inace, nakon apsorpcije u
crijevima, podlijeZze metabolizmu prvog prolaza u jetri.

Orofaringealna primjena topickih anestetika moze ometati gutanje i stoga povecati rizik od aspiracije. To
je osobito vazno kod djece zbog ucestalosti hranjenja. Utrnulost jezika i bukalne sluznice moze povecati
opasnost od traume ugrizom.

Ukoliko se pretpostavlja da ¢e zbog primijenjene doze ili mjesta aplikacije do¢i do visoke razine u krvi,
lidokain se, kao i drugi anestetici, mora Koristiti uz oprez. Sljedeci bolesnici zahtijevaju osobitu pozornost
kako bi se sprije¢ile moguce opasne nuspojave:

- bolesnici s epilepsijom

- bolesnici s kardiovaskularnom bolescu i zatajivanjem srca

- bolesnici s poremec¢ajem provodljivosti srca 1 bradikardijom

- bolesnici s izrazito niskim krvnim tlakom

- bolesnici s teSkom bubreznom insuficijencijom

- bolesnici s poremeéenom jetrenom funkcijom

- bolesnici u stanju teSkog Soka

- bolesnici s infekcijom disnih putova
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- starije osobe i bolesnici opcenito narusenog zdravlja.
Neophodno je izbjegavati doticaj lijeka s o¢ima.

Bolesnike koji uzimaju antiaritmike klase Ill (npr. amiodaron) potrebno je pazljivo pratiti i razmotriti
potrebu EKG nadzora, zbog mogucnosti aditivnog ucinka na srce.

Lidokain u obliku spreja ne smije se primjenjivati uz endotrahealni tubus s balonom od plastike. Lidokain
mozZe ostetiti balone napravljene od PVC-a, kao i balone koji nisu napravljeni od PVC-a. Ova rupicasta
oStecenja mogu uzrokovati curenje i gubitak tlaka u balonu.

Lidokain u obliku spreja vjerojatno je porfirogen, pa se kod bolesnika s akutnom porfirijom primjenjuje
isklju¢ivo ako su indikacije vitalne i hitne. U svih bolesnika s porfirijom nuzno je provesti mjere opreza.

Ovaj lijek sadrzi do 39,6 vol % etanola (alkohola), tj. do 600 mg po dozi, $to odgovara 15,21 ml piva ili
6,34 ml vina po dozi. Stetno za ljude koji pate od alkoholizma. O tome treba voditi ratuna u trudnica ili
dojilja, djece te visokorizi¢nih skupina ljudi poput bolesnika s boles¢u jetre ili epilepsijom.

Ovaj lijek sadrzi do 360 mg propilenglikola u jednoj dozi. Istodobna primjena bilo kojeg supstrata
alkohol dehidrogenaze, kao §to je etanol, moZe izazvati ozbiljne Stetne ucinke u novorodencadi.

LIDOKAIN Belupo 100 mg/ml sprej sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Zbog aditivnog toksi¢nog ucinka, lidokain treba s oprezom primjenjivati u bolesnika u kojih se
primjenjuju i drugi lokalni anestetici ili lijekovi strukturno sli¢ni amidnom tipu lokalnih anestetika kao §to
su antiartimici (npr. meksiletin).

Tako ne postoje specificne studije o interakciji izmedu lidokaina i antiaritmika skupine 11 (npr.
amiodaron), potreban je oprez pri istodobnoj primjeni (vidjeti dio 4.4.).

Lijekovi koji snizavaju klirens lidokaina (npr. cimetidin ili B-blokatori) mogu dovesti do potencijalno
toksi¢nih koncentracija u plazmi kada se lidokain primjenjuje u opetovanim visokim dozama tijekom
duljeg vremenskog razdoblja. Takve interakcije nemaju klinicke vaZnosti za kratkotrajnu primjenu
lidokaina u preporucenim dozama.

4.6.  Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Ne postoje dokazi (ili su oni nedostatni) o sigurnosti primjene lijeka tijekom trudnoce. Lijek je u
dugogodisnjoj Sirokoj primjeni bez ocitih nezeljenih posljedica, a studije provedene na Zivotinjama nisu
pokazale rizik. Stoga se lijek moze primjenjivati u trudno¢i ukoliko nema sigurnije alternative.

Dojenje
Lidokain se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko u vrlo malim koli¢inama pri preporu¢enim dozama pa se, uz mjere
opreza navedene u dijelu 4.4., smije primjenjivati i u dojilja.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ovisno o primijenjenoj dozi, lokalni anestetici mogu imati blagi u¢inak na mentalne funkcije i mogu
privremeno utjecati na kretanje i koordinaciju.
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4.8. Nuspojave
Nuspojave su navedene prema klasifikaciji organskih sustava prema MedDRA-i.

Sistemske nuspojave pri primjeni lidokaina u obliku spreja javljaju se rijetko, a mogu biti posljedica
visokih koncentracija u plazmi zbog pretjeranog doziranja ili brze apsorpcije (npr. nakon primjene na
podrudju ispod glasnica) ili su rezultat reakcija preosjetljivosti, idiosinkrazije ili smanjene bolesnikove
podnosljivosti. Te reakcije ukljucuju i srediSnji ziv€ani sustav i kardiovaskularni sustav.

Za prikaz ucestalosti nuspojava koristena je sljedeca podjela:
Vrlo Cesto (>1/10)

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

Manje Cesto (>1/1000 i1 <1/100)

Rijetko (=1/10 000 i <1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10 000)

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Nepoznato: na mjestu primjene lidokaina moguca je pojava lokalne iritacije.

Poremecaji imunoloskog sustava
Nepoznato: alergijske reakcije (u najtezim slucajevima i s anafilaktickim Sokom).

Srcani i krvoZilni poremecaji
Nepoznato: kardiovaskularne reakcije su reakcije depresije i mogu se manifestirati hipotenzijom,
depresijom miokarda, bradikardijom i mogu¢im sréanim zastojem.

Poremecaji Zivéanog sustava

Nepoznato: reakcije srediSnjeg ziv€anog sustava su ekscitacija i/ili depresija i mogu se manifestirati
nervozom, omaglicom, konvulzijama, gubitkom svijesti i prestankom disanja. Ekscitacija moZe biti
veoma kratka ili do nje uop¢e ne mora do¢i, pa u tom slucaju prvi znaci toksi¢nosti mogu biti pospanost,
prijelaz u stanje bez svijesti i prestanak disanja.

Operativni i medicinski postupci

Nepoznato: nakon primjene lidokaina na sluznicu grkljana prije endotrahealne intubacije zabiljezeni su
reverzibilni simptomi poput suhog grla, promuklosti i gubitka glasa.

Primjena lidokaina u obliku spreja osigurava povrsinsku anesteziju tijekom izvodenja endotrahealne
intubacije, ali ne sprjeava pojavu bolne osjetljivosti koja je izazvana samim postupkom.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9.  Predoziranje

Akutna sistemska toksi¢nost
Toksi¢ne reakcije uglavnom potjecu od sredisnjeg ziv€anog i krvozilnog sustava.

Toksi¢ne reakcije sredi$njeg Ziv€anog sustava manifestirane su postupnim odgovorom sa simptomima i
znacima rastuteg stupnja ozbiljnosti. Prvi su znaci cirkumoralna parestezija, obamrlost jezika,
omamljenost, hiperakuzija i zujanje u usima. Poremecaji vida i misi¢ni tremor su ozbiljniji i prethode
nastupu generaliziranih konvulzija. Mogu uslijediti gubitak svijesti i veliki epilepticki napad, u trajanju od
nekoliko sekundi do nekoliko minuta. Hipoksija i hiperkapnija se pojavljuju ubrzo nakon konvulzija,
zbog povecane miSi¢ne aktivnosti zajedno s ometanjem normalnog disanja. U teSkim slu¢ajevima moze
do¢i do apneje. Acidoza pojacava toksi¢ne ucinke lokalnih anestetika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ucinci na kardiovaskularni sustav javljaju se samo u slucajevima visokih sistemskih koncentracija.
Ozbiljna hipotenzija, bradikardija, aritmija i kardiovaskularni kolaps mogu se javiti kao posljedica.

Kardiovaskularnim toksi¢nim u¢incima uglavnom prethode znaci toksi¢nosti na sredis$nji ziv€ani sustav,
osim ako je bolesnik primio anestetik za opc¢u anesteziju ili ako je primio veliku dozu sedativa poput
benzodiazepina ili barbiturata.

Oporavak slijedi zbog redistribucije i razgradnje lokalnog anestetika iz srediSnjeg ziv€anog sustava.
Ukoliko nisu primijenjene velike doze lijeka, oporavak moze biti brz.

Postupak kod predoziranja

LijeCenje predoziranja treba zapoceti najkasnije pri pojavi trzaja. Neophodni lijekovi i oprema moraju biti
trenutno dostupni. Cilj je lijeCenja odrzati oksigenaciju, prekinuti konvulzije i odrzati krvotok. Mora se
primijeniti kisik i po potrebi potpomognuta ventilacija (maska i balon).

Ukoliko konvulzije ne prestanu spontano u roku 15-30 sekundi, mora se primijeniti intravenski
antikonvulziv. Natrijev tiopenton 1-3 mg/kg intravenski brzo zaustavlja konvulzije. Alternativno,
diazepam 0,1 mg/kg tjelesne mase moze se primijeniti intravenski, iako je djelovanje sporo. Produljene
konvulzije mogu ugroziti ventilaciju i oksigenaciju bolesnika. U tom ¢e slucaju injekcija miSi¢nog
relaksansa (npr. sukcinilkolin 1 mg/kg tjelesne mase) olaksati ventilaciju te kontrolirati oksigenaciju. U
takvim slucajevima treba razmotriti ranu endotrahealnu intubaciju.

U slucaju oslabljene sréane funkcije (hipotenzija, bradikardija), primjenjuje se 5-10 mg efedrina
intravenski. Doza se po potrebi ponavlja nakon 2-3 minute.

Ako nastupi srcani zastoj, potrebno je provesti hitno kardiopulmonalno ozivljavanje. Od vitalnog su
znaCenja optimalna oksigenacija, ventilacija i odrzavanje cirkulacije, kao i lijeCenje acidoze, budu¢i da
hipoksija i acidoza povecavaju sistemsku toksi¢nost lokalnog anestetika.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: anestetici, lokalni anestetici amidnog tipa, ATK oznaka: N01BB02
Mehanizam djelovanja

Lidokain, kao i ostali anestetici, uzrokuje reverzibilnu blokadu prijenosa impulsa uzduz zivaca,

sprje¢avajuci ulazak iona natrija kroz membranu Zivca. Smatra se da lokalni anestetici amidnog tipa
djeluju unutar natrijevih kanala Ziv€ane membrane.

Lokalni anestetici mogu imati slican u¢inak na podrazljive membrane mozga i sréanog misi¢a. Ukoliko
prekomjerne koli¢ine lijeka naglo dospiju u sistemsku cirkulaciju, do¢i ¢e do pojave simptoma i znakova
toksicnosti koji potjecu iz sredisnjeg ziv€anog i kardiovaskularnog sustava.

Toksi¢nost srediSnjeg zivéanog sustava uglavnom prethodi ucinku na kardiovaskularni sustav, buduéi da
nastaje pri nizim koncentracijama. Neposredni ucinci lokalnih anestetika na srce ukljucuju sporu
provodljivost, negativno inotropno djelovanje i sr¢ani zastoj.

5.2, Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Lidokain se apsorbira nakon topi¢ke primjene na sluznicu. Brzina i jafina apsorpcije ovise o

koncentraciji, sveukupnoj dozi, mjestu primjene i duljini izlaganja djelovanju lijeka. Uglavnom se lokalni
anestetici najbrze apsorbiraju nakon intratrahealne i bronhalne primjene. Lidokain se takoder dobro
apsorbira iz probavnog sustava, iako se zbog biotransformacije u jetri u krvnom optoku pojavljuje mala
koli¢ina nepromijenjenog lijeka.
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Distribucija
Vezanje lidokaina na bjelanCevine plazme ovisi o koncentraciji lijeka, a vezani se dio smanjuje

povecanjem koncentracije lidokaina. Pri koncentracijama od 1 do 4 ug/ml, 60-80% lidokaina vezano je na
bjelancevine. Vezanje takoder ovisi i o koncentraciji oy kiselog glikoproteina.
Lidokain prolazi krvno-mozdanu i placentarnu barijeru, najvjerojatnije pasivnom difuzijom.

Biotransformacija

Lidokain se brzo metabolizira u jetri, a metaboliti i nepromijenjeni lijjek izlu€uju se urinom.
Biotransformacija ukljuuje oksidativnu N-dealkilaciju, prstenastu hidroksilaciju, rascjep veza i
konjugaciju amida. N-dealkilacija, glavni put biotransformacije, stvara metabolite monoetilglicineksilidid
i glicineksilidid. FarmakoloSka i toksikoloska aktivnost sli¢na je onima lidokaina, no slabije izrazena.
Oko 90% primijenjenog lidokaina izluCuje se u obliku razli¢itih metabolita, a manje od 10% izlu€uje se
nepromijenjeno. Primarni je metabolit u urinu konjugat 4-hidroksi-2,6-dimetilanilin.

Eliminacija

Tipi¢ni poluvijek eliminacije lidokaina nakon intravenske bolus injekcije iznosi 1,5 do 2 sata. S obzirom
na brzo metaboliziranje lidokaina, svako stanje koje utje¢e na funkciju jetre moze promijeniti kinetiku
lidokaina. U bolesnika s oslabljenom funkcijom jetre poluvijek lidokaina moze se produljiti dvostruko ili
viSe. Oslabljena funkcija bubrega ne utjeCe na kinetiku lidokaina, ali moze povecati nakupljanje
metabolita.

Cimbenici kao $to su acidoza i koristenje stimulansa sredi$njeg Zivéanog sustava ili antidepresiva utje¢u
na razinu lidokaina u srediSnjem Zivéanom sustavu koja je potrebna za nastanak sistemskog djelovanja.
Nuspojave postaju izrazito jace pri koncentraciji lidokaina u plazmi iznad 6,0 pg/ml.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Lidokain je dobro poznat aktivni sastojak.

U studijama provedenim na Zivotinjama, toksi¢nost visokih doza lidokaina sastojala se od ucinaka na
srediSnji Ziv€ani sustav 1 na kardiovaskularni sustav. U studijama reprodukcijske toksi¢nosti nisu
zabiljeZene nuspojave povezane S lijekom, niti je lidokain pokazao potencijal za mutagenost u in vivo i in
vitro pokusima mutagenosti. S obzirom na podruéje i duljinu primjene lidokaina, nisu provedene studije
karcinogenosti.

Pokus genotoksi¢nosti nije pokazao mutageni potencijal lidokaina. U nekim pokusima genotoksi¢nosti
naden je slabi dokaz aktivnosti metabolita 2,6-dimetilanilina.

U neklini¢kim toksikoloskim ispitivanjima kroni¢ne izloZenosti, metabolit lidokaina 2,6-dimetilanilin
pokazao je karcinogeni potencijal. Procjena rizika dobivena usporedbom maksimalne izlozenosti ljudi
jednokratnim dozama u odnosu prema ekspoziciji u neklinickim ispitivanjima, ukazuje na Siroku
sigurnosnu granicu za klinicku primjenu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

etanol (96 postotni)

propilenglikol

levomentol

eukaliptusovo eteri¢no ulje
saharinnatrij

voda, procis¢ena

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3.  Rok valjanosti

2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 9 mjeseci.

6.4.  Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C, zasti¢eno od svjetlosti.

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

50 ml otopine u smedoj bocici od lijevanog stakla IIT hidroliticke grupe s pumpicom i rasprsivacem.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-338559048

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20. srpnja 1995.

Datum posljednje obnove odobrenja: 23. kolovoza 2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

05. ozujka 2021.
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