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Lidocaine Accord injektionsvatska, 16sning 10 mg/ml och 20 mg/ml

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-04-09.

Indikationer

Lidocaine Accord ar indicerat for anvandning vid infiltrationsanestesi, intravends regional anestesi,
nervblockader och epiduralanestesi.

Lidocaine Accord 10 mg/ml ar avsett fér vuxna och barn éver 1 ar.
Lidocaine Accord 20 mg/ml &r avsett for vuxna och ungdomar éver 12 ar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot lokalanestetika av amidtyp, exempelvis prilokain,
mepivakain och bupivakain eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Lidocaine Accord ska inte anvandas vid epiduralanestesi till patienter med uttalad hypotension eller vid
kardiogen och hypovolemisk chock.

Dosering
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Dosering

Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Lidocaine Accord ska endast anvandas av lakare med erfarenhet av regionalanestesi och aterupplivning
eller under dennes évervakning. Aterupplivningsutrustning ska finnas tillganglig vid administrering av

lokalanestesi. Lagsta mdjliga dos for adekvat anestesi ska ges.

Tabellen kan anvandas som en vagledning for vuxna med en kroppsvikt pa cirka 70 kg. Dosen ska anpassas
efter patientens alder, vikt och allméantillstand.

Administreringsvag eller Rekommenderade doser av lidokainhydroklorid
kirurgiskt ingrepp Koncentration (mg/ml)  [Volym (ml) Total dos (mg)
Infiltrationsanestesi:
Sma kirurgiska ingrepp |10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Stora kirurgiska ingrepp |10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Intravends regional anestesi:
Arm 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Ben 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Nervblockader 10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Epiduralanestesi:
Lumbalanalgesi 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Thorakalanestesi 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Sakral kirurgisk analgesi |10 mg/ml 40 ml 400 mg
20 mg/ml 20 ml 400 mg
Sakral obstetrisk analgesi |10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Hogsta rekommenderade engangsdos av lidokainhydroklorid ska inte dverstiga 400 mg.

Pediatrisk population

Doserna reduceras till barn och patienter med nedsatt allmantillstand.

Vid behandling av barn under 4 ar ska sarskild forsiktighet iakttas. Den mangd som ska injiceras berdknas
enligt barnets alder och vikt samt operationens omfattning. Anestesitekniken ska valjas med omsorg.
Smartsamma anestesitekniker ska undvikas. Barnets reaktion under behandlingen ska féljas noga.

Den genomsnittliga dosen ar 20-30 mg lidokainhydroklorid per behandlingstillfalle.
Lidokainhydrokloriddosen (mg) till barn kan &ven beraknas pa foljande satt: barnets vikt (kg) x 1,33.

Den hdgsta dosen ska inte dverskrida motsvarande 5 mg lidokainhydroklorid per kg kroppsvikt.

Injektion med lidokain rekommenderas inte till nyfédda (se avsnitt Farmakokinetik). Optimal
serumkoncentration av lidokain som kravs for att undvika toxicitet, sdsom konvulsioner och hjartarytmier, i
denna aldersgrupp ar inte kand.
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Sérskilda populationer
Dosen ska reduceras till patienter med nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion och till aldre personer, i
proportion till lder och fysiskt status (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssatt

Administreringssattet for lidokain varierar efter typ av ingrepp (infiltrationsanestesi, intravends regional
anestesi, nervblockad eller epiduralanestesi).

Lidocaine Accord kan ges som intravends, intramuskular, subkutan eller epidural injektion.

Varningar och forsiktighet

Regional- eller lokalanestetiska ingrepp, forutom de av mest trivial karaktar, ska alltid utféras i narhet till
aterupplivningsutrustning. Infér stora blockader bor en intravends kanyl sattas innan det lokalanestetiska
lakemedlet injiceras. Som alla lokalanestetiska medel kan lidokain orsaka akuta centralnervgsa och
kardiovaskulara toxiska effekter vid anvandning som leder till h6éga koncentrationer i blodet. Detta galler
speciellt efter omfattande intravaskular administrering.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av f6ljande patientkategorier:

Aldre samt patienter med generellt nedsatt allméantillstand
Acidos eller hypoxi hos patienten dkar risken fér och allvarlighetsgraden av toxiska reaktioner i det
centrala nervsystemet eller det kardiovaskulara systemet (se avsnitt Overdosering).
® Patienter med AV-block Il eller llI, eftersom lokalanestetika kan forsamra myokardiets
overledningsformaga
Patienter med kronisk hjartsvikt, bradykardi eller nedsatt andningsfunktion
Patienter med svar leversjukdom eller nedsatt njurfunktion
Patienter med epilepsi
Patienter som behandlas med antiarytmika klass Il (t.ex. amiodaron) bor std under noggrann
overvakning och EKG-6vervakning bor 6vervagas, eftersom hjarteffekterna av lidokain och klass llI-
antiarytmika kan vara additiva (se avsnitt Interaktioner).

Efter start av marknadsféring har det férekommit rapporter om kondrolys hos patienter som fatt
postoperativ kontinuerlig intraartikular infusion av lokalanestetika. Majoriteten av de rapporterade fallen
med kondrolys har involverat skulderleden. Pa grund av ett flertal bidragande faktorer och motsagelsefulla
vetenskapliga data gallande verkningsmekanismen har orsakssambandet inte faststallts. Kontinuerlig
intraartikuldr infusion ar inte en godkand indikation fér lidokain.

Epiduralanestesi kan orsaka allvarliga biverkningar sasom kardiovaskular depression, sarskilt vid samtidig
hypovolemi. Forsiktighet ska darfor iakttas hos patienter med nedsatt kardiovaskular funktion.

Oavsiktliga intravaskulara injektioner i huvud- och halsregionen kan orsaka cerebrala symtom redan vid
laga doser.

Retrobulbara injektioner kan i sallsynta fall na det kraniala subaraknoidalrummet och orsaka allvarliga/svara
reaktioner, t.ex. kardiovaskular kollaps, apné, konvulsioner och tillfallig blindhet. Dessa komplikationer ska

omedelbart identifieras och behandlas.

Retro- och peribulbara injektioner med lokalanestetika medfor en viss risk for kvarstaende okular
muskeldysfunktion. Huvudsakliga orsaker ar trauma och/eller lokala toxiska effekter pa muskler och/eller
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nerver. Omfattningen av dessa vavnadsskador beror pa traumats storlek, lokalanestetikans koncentration
och hur lange vavnaden exponerats for lokalanestetika. Av denna anledning bér [agsta effektiva dos valjas.
Vasokonstriktorer och andra tillsatser kan intensifiera vavnadsreaktionerna och bor endast anvandas om
det ar indicerat.

Effekten av lokalanestetika kan reduceras om injektionen ges i ett inflammerat eller infekterat omrade.

Intramuskulart injicerat lidokain kan dka koncentrationen av kreatininfosfokinas, vilket kan stéra diagnos av
akut hjartinfarkt.

Lidokain har visats vara porfyrogen hos djur och bér endast administreras till patienter med akut porfyri om
mycket starka skal féreligger. Noggrann forsiktighet ska iakttas for alla patienter med porfyri.

Epiduralanestesi kan leda till hypotoni och bradykardi. Risken kan reduceras genom intravends tillférsel av
kristalloid eller kolloidal vatska. Blodtrycksfall ska behandlas omedelbart, t.ex. med efedrin 5-10 mg
intravendst, som upprepas vid behov.

Paracervikalblockad kan i vissa fall leda till bradykardi eller takykardi hos fostret.
Fostrets hjartfrekvens maste darfor foljas noggrant (se avsnitt Graviditet).

Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller cirka 0,118 mmol natrium (om styrkan 10 mg/ml anvands) eller
0,082 mmol natrium (om styrkan 20 mg/ml anvands). Detta bér beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

Interaktioner

Lakemedel som hammar metabolismen av lidokain (t.ex. cimetidin eller betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer nar lidokain ges upprepade ganger i hoga doser 6ver en lang
tidsperiod. Sadana interaktioner ar inte av klinisk relevans under korttidsbehandling med lidokain i
rekommenderade doser.

Lidokain ska anvandas med forsiktighet till patienter som far andra lokalanestetika eller antiarytmika klass
IB, da de toxiska effekterna ar additiva.

Specifika interaktionsstudier med lidokain och antiarytmika klass Ill (t ex amiodaron) har inte utférts men
forsiktighet rekommenderas (se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med lidokain saknas.
Lidokain passerar placenta (se avsnitt Farmakokinetik). Det ar rimligt att férmoda att lidokain har anvants
hos ett stort antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil alder. Det finns inga hallpunkter for att lidokain kan

orsaka storningar i reproduktionsprocessen sasom 6kad missbildningsfrekvens. Riskerna for manniska ar
dock inte fullstandigt utredda.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
Vid tillfalligt bruk under graviditet och vid férlossning bér nyttan vagas mot riskerna. Paracervikalblockad

eller pudendusblockad med lidokain 6kar risken for reaktioner som bradykardi/takykardi hos fostret.
Fostrets hjartfrekvens maste darfor féljas noggrant (se aven avsnitt Farmakokinetik).
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Amning

Lidokain utséndras i bréstmjolk i sma mangder. Paverkan pa barnet &r osannolik vid anvandning av
rekommenderade doser. Amning kan darfor fortsatta vid behandling med Lidocaine Accord.

Trafik

Beroende pa dos och administreringssatt kan lidokain ha en évergaende effekt pa rorelseférmaga och
koordination, vilket kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienterna ska
uppmanas att undvika dessa aktiviteter tills biverkningen har férsvunnit.

Biverkningar

Biverkningar som orsakas av sjalva lakemedlet kan vara svara att skilja fran de fysiologiska effekterna av
nervblockaden (t.ex. hypotoni, bradykardi), tillstdnd direkt orsakade av nalsticket (t.ex. nervskada) eller
indirekt orsakade av nalsticket (t.ex. epiduralabscess).

(= 1/100, < 1/10)

Mycket vanliga Blodkar! Hypotoni
(= 1/10) Magtarmkanalen lllamaende
Vanliga Centrala och perifera nervsystemet|Parestesi, yrsel

Hjartat Bradykardi
Blodkarl Hypertoni
Magtarmkanalen Krakningar

Mindre vanliga
(= 1/1 000, < 1/100)

Centrala och perifera nervsystemet

Symtom pa CNS-toxicitet (konvulsi
oner, cirkumoral parestesi,
domningskansla i tungan,
hyperakusi, synstérningar,
medvetandefdrlust, tremor,
sémnighet, virrighet, tinnitus, dysa
rtri)

Sallsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000)

Immunsystemet

Allergiska reaktioner, anafylaktisk
reaktion/chock

Centrala och perifera nervsystemet

Neuropati, perifera nervskador,
araknoidit

Ogon

Dubbelseende

Hjartat

Hjartstillestand, arrytmier

Andningsvagar, bréstkorg och medi
astinum

Andningsdepression

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

Overdosering

Oavsiktliga intravaskulara injektioner av lokalanestetika kan orsaka omedelbara systemtoxiska reaktioner
(inom sekunder till ett par minuter). Tecken pa systemtoxicitet vid 6verdosering intraffar senare (15-60
minuter efter injektion) beroende pa en langsammare 6kning av koncentrationen av lokalanestetika i
blodet.

Akut systemisk toxicitet

Systemiska tecken pa toxicitet kan involvera bade det centrala nervsystemet och det kardiovaskulara
systemet. Sddana reaktioner orsakas primart av hoga koncentrationer i blodet av lokalanestetikan och kan
uppsta pa grund av (oavsiktlig) intravaskular injektion, dverdosering eller exceptionellt snabb absorption
fran omraden med god perfusion (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Reaktioner i centrala nervsystemet
ar liknande for alla lokalanestetika av amidtyp, medan hjartreaktioner ar mer lakemedelsspecifika, i saval
kvantitativa som kvalitativa termer. | allmanhet féregas tecken pa kardiovaskular toxicitet av tecken pa
toxicitet i det centrala nervsystemet, sdvida inte patienten ar sévd eller kraftigt sederad med lakemedel
sasom benzodiazepiner eller barbiturater.

Toxicitet i centrala nervsystemet utvecklas gradvis med 6kande allvarlighetsgrad pa symtom och tecken.
Det forsta symtom som observeras ar en kansla av domning runt munnen, domning av tungan, yrsel,
hyperakusi och tinnitus samt synrubbningar. Dysartri, ryckningar eller skakningar ar allvarligare och kan
foregas av generaliserade konvulsioner. Dessa tecken ska inte betraktas som ett neurotiskt beteende.
Medvetsléshet och generaliserade tonisk-kloniska kramper kan félja darefter och variera i varaktighet fran
nagra sekunder till minuter.

Hypoxi och hyperkapni utvecklas snabbt under krampanfallen till féljd av dkad muskular aktivitet och
storning av andningen. Apné kan férekomma i allvarliga fall. Acidos, hyperkalemi, hypokalemi, hypokalcemi
och hypoxi 6kar och intensifierar de toxiska effekterna av lokalanestetikan. Aterhdmtning sker efter
omfordelning av lokalanestetikan fran det centrala nervsystemet, f6ljt av metabolism och utséndring.
Rterhdmtningen kan ske snabbt, om inte stora mangder har injicerats.

Kardiovaskular toxicitet tyder pa en mer allvarlig situation och féregas i allmanhet av tecken pa toxicitet i
centrala nervsystemet. Prodromala symtom fran centrala nervsystemet kan vara franvarande hos kraftigt
sederade eller sévda patienter. Hypotoni, bradykardi, arytmier och aven hjartstillestand kan férekomma till
foljd av hdga systemiska koncentrationer av lokalanestetika, men i séllsynta fall har hjartstillestand utan
prodromala effekter pa CNS intraffat.

Hos barn ar de forsta signalerna pa CNS-toxicitet svara att identifiera om de intraffar under blockaden eller
allmananestesi.

Behandling av akut toxicitet:

I hdndelse av akut toxicitet ska administreringen av lokalanestetika omedelbart avbrytas. Intravends vatska
ska ges for att forebygga hypoxi och acidos som majliggér systemisk toxicitet av lokalanestetika (LAST) och
férvarrar utvecklingen mot kardiovaskular kollaps och krampanfall.

Om krampanfall intraffar ska syresattningen uppratthallas och cirkulationen stéttas. Om det behdvs bor ett
lakemedel mot kramper administreras. Anvandning av intravends lipidemulsion bdr 6vervagas.
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En dppen luftvag ska skapas och syrgas ges, samt vid behov kontrollerad ventilation. Vid cirkulationssvikt
vatska i.v., dobutamin och, vid behov, noradrenalin, i svarare fall med ledning av hemodynamisk
overvakning. Efedrin kan ocksa ges.

Kramper kan kontrolleras genom intravends administrering av diazepam eller tiopentalnatrium, beaktande
att antikonvulsiva lakemedel aven kan hamma ventilationen och cirkulationen.

Atropin kan ges vid bradykardi. | handelse av hjartstillestand ska gangse aterupplivningsatgarder inledas.
For ett framgangsrikt utfall kan langvariga aterupplivningsatgarder kréavas.

Patienter som har uttalade tecken pa LAST bor dvervakas i minst 12 timmar eftersom kardiovaskular
nedsattning kan besta eller dterkomma efter behandling.

Centralverkande analeptika ar kontraindicerade.
Det finns inget specifikt motgift.
Dialys ar av ringa varde vid behandling av akut 6verdosering med lidokain.

Farmakodynamik

Lidokain ar ett lokalanestetikum av amidtyp med snabb verkan och genomsnittlig effektduration.
Verkningsmekanismen baseras pa hammad transport av natriumjoner genom nervmembranet. Som en féljd
av detta minskar depolariseringshastigheten och excitationstréskeln dkar, vilket leder till reversibel
lokalbeddvning.

Lakemedlet anvands som lokalanestesi genom nervblockad pa olika stallen i kroppen och vid kontroll av
rytmrubbningar. Det verkar genom att hamma den jontransport som kravs for initiering och éverféring av
impulser och stabiliserar darmed nervmembranet. Utover att blockera éverforing i axoner i det perifera
nervsystemet har lidokain viktiga effekter pa det centrala nervsystemet och det kardiovaskulara systemet.
Efter absorption kan lidokain leda till stimulering av CNS foljt av dampning, och i det kardiovaskulara
systemet verkar det huvudsakligen pa hjartmuskeln, dar det kan framkalla minskad elektrisk excitabilitet,
overledningshastighet och kontraktionskraft. Det har snabbt insattande effekt (cirka en minut efter
intravends injektion och femton minuter efter intramuskular injektion) och distribueras snabbt till
omgivande vavnader. Effekten varar omkring tio till tjugo minuter efter intravends injektion respektive
omkring sextio till nittio minuter efter intramuskular injektion.

Farmakokinetik

Absorptionshastigheten ar beroende av dos, administreringsvag och genomblddningen vid injektionsstallet.
Interkostala blockader ger de hdgsta plasmakoncentrationerna (cirka 1,5 ug/ml per 100 mg som injiceras),
medan subkutana injektioner i buken ger de lagsta plasmakoncentrationerna (cirka 0,5 pg/ml per 100 mg
som injiceras). Distributionsvolymen vid steady state ar 91 liter och plasmaproteinbindningen, som i
huvudsak sker till alfa-1-syra-glykoprotein, ar 65 %.

Absorptionen ar total och bifasisk fran det epidurala rummet med halveringstider pa cirka 9,3 minuter
respektive 82 minuter. Den langsamma absorptionen ar den tidsbegransande faktorn vid elimination av
lidokain, vilket forklarar den ldangsammare eliminationen efter epidural injektion jamfért med intravends
injektion.
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Lidokain elimineras framst genom metabolism, huvudsakligen genom dealkylering till monoetylglycinxylidid
(MEGX), som medieras bade av CYP1A2 och CYP3A4. MEGX metaboliseras till 2,6-dimetylanilin och
glycinxylidid (GX). 2,6-dimetylanilin omvandlas vidare av CYP2AG® till 4-hydroxi-2,6-dimetylanilin som utgér
huvudmetabolit i urin (80 %) och utséndras som konjugat. MEGX har en konvulsiv aktivitet motsvarande
den for lidokain medan GX saknar konvulsiv aktivitet. MEGX forefaller féorekomma i liknande
plasmakoncentrationer som modersubstansen. Eliminationshastigheten av lidokain och MEGX efter en
intravends bolusdos ar ca 1,5-2 timmar respektive 2,5 timmar. Pa grund av den snabba levermetabolismen
ar kinetiken kanslig for all leverpaverkan. Halveringstiden kan mer &n férdubblas hos patienter med nedsatt
leverfunktion. Nedsatt njurfunktion paverkar inte kinetiken men kan ¢ka ackumuleringen av metaboliter.

Lidokain passerar placentan och koncentrationen obundet lidokain blir densamma hos mamman och fostret.
Den totala plasmakoncentrationen blir dock lagre hos fostret som har en lagre proteinbindningsgrad.

Sérskilda populationer

Farmakokinetiken for lidokain kan paverkas av tillstdnd som paverkar leverfunktionen pa grund av dess
snabba metabolism. Halveringstiden kan 6ka med en faktor pa 2 eller mer hos patienter med
leverdysfunktion.

Nedsatt njurfunktion har ingen paverkan pa farmakokinetiken for lidokain men kan leda till ackumulering av
dess metaboliter.

Hos nyfédda ar nivderna av alfa-1-syra-glykoprotein ldga och proteinbindningen kan vara minskad.
Eftersom den fria fraktionen kan vara hégre rekommenderas inte anvandning av lidokain till nyfédda.

Aldre
Eliminationshalveringstid och distributionsvolym kan vara forlangd respektive 6kad hos &ldre pa grund av
minskad hjartminutvolym och/eller blodfléde i levern.

Prekliniska uppgifter

| djurstudier observerades toxicitet efter hdga doser av lidokain i form av effekter pa det centrala
nervsystemet och det kardiovaskulara systemet.

| studier av reproduktionstoxicitet pavisades embryotoxiska eller fetotoxiska effekter av lidokain i doser pa
25 mg/kg s.c. hos kanin. | doser lagre an modertoxisk dos hos ratta har lidokain ingen effekt pa den
postnatala utvecklingen av avkomman. Ingen nedsatt fertilitet hos rattor av han- och honkén efter
administrering av lidokain observerades. Lidokain passerar placentabarridaren genom enkel diffusion.

Lidokian visade ingen genotoxisk potential i genotoxicitetstester in vitro och in vivo. Lidokains metabolit
2,6-dimetylanilin visade dock tecken pa genotoxisk aktivitet.

Cancerstudier har inte utférts med lidokain. 2,6-dimetylanilin har visats ha karcinogenicitetspotential i
prekliniska toxikologiska studier dar kronisk exponering utvarderades. Den kliniska relevansen av dessa
fynd ar okand.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

10 mg/ml:

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 10 mg lidokainhydroklorid.

Varje 2 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.
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Varje 5 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 50 mg lidokainhydroklorid.
Varje 10 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.
Varje 20 ml injektionsflaska med injektionsvatska, I6sning innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

20 mg/ml:

Varje ml injektionsvétska, I6sning innehaller 20 mg lidokainhydroklorid.

Varje 2 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 40 mg lidokainhydroklorid.

Varje 5 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 100 mg lidokainhydroklorid.

Varje 10 ml ampull med injektionsvatska, 16sning innehaller 200 mg lidokainhydroklorid.

Varje 20 ml injektionsflaska med injektionsvatska, I6sning innehaller 400 mg lidokainhydroklorid.

Hjalpamne(n) med kand effekt:
10 mg/ml: Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 0,118 mmol natrium.

20 mg/ml: Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 0,082 mmol natrium.

Forteckning éver hjdlpamnen
Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas ska detta Idkemedel inte blandas med andra Iakemedel.

Miljopaverkan
Miljéinformationen fér lidokain ar framtagen av foretaget Roche fér Rocephalin® med

lidokain

Miljorisk: Anvandning av lidokain har bedémts medféra forsumbar risk for miljopaverkan.
Nedbrytning: Lidokain ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Lidokain har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

The assessment for Lidocaine is based on the following entries of sales data fromsales data from IQVIA / LIF
- kg consumption 2021:

Substance CAS no. M kg (2021)
Lidocaine 137-58-6 234.3408 1237.9284
Lidocaine hydrochloride {6108-05-0 288.8165 863.4509
(monohydrat)

Lidocaine hydrochloride |73-78-9 270.8017 11.2757
(water free)

Lidocaine (total) 1948.2753
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Identification and characterisation
Chemical name: Lidocaine

CAS number: 137-58-6

Molecular weight: 234.3408 [1]

Remark: -

Brand name: Rocephalin® med lidokain [1]

Physico-chemical properties

Water solubility:

4000 mg/l as Lidocaine base [10]

680000 mg/l as Lidocaine hydrochloride monohydrate [10]

Dissociation constant, pKa:
8.05 (in 170 mM NacCl at 25 °C, with no added buffers) [9]
7.84 (25 °C) [10]

Melting point:
68-69 °C as Lidocaine base [10]
76-79 °C as Lidocaine hydrochloride monohydrate [10]

Vapour pressure: ND
Boiling point: ND
Ky: 8.77*E-09 atm*m3/mol QSAR

QSAR = QSAR-modelled (EPISuite, SPARC, ACD Solaris)

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the formula:

PEC (ug/L) = (A x 1'000'000'000 x (100-R)) / (365 x P x V x D x 100) = 1.37 x 10® x A x (100 - R) = 0.267
Mo/l

Where:

A Sold quantity = 1948.2753 kg/y sales data from IQVIA / LIF - kg consumption 2020
R Removal rate = 0 % Default value [2]

P Population of Sweden = 10 000 000

V Volume of Wastewater = 200 I/day Default value [2]

D Factor for Dilution = 10 Default value [2]

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological Studies

Green alga (Scenedesmus vacuolatus): [4]

ErC50 24 h (growth rate) at pH 6.5 = 135 mg/Il (no standard method)
ErC50 24 h (growth rate) at pH 7.5 = 161 mg/l (no standard method)
ErC50 24 h (growth rate) at pH 8.5 = 142 mg/I (no standard method)
ErC50 24 h (growth rate) at pH 9.0 = 128 mg/I (no standard method)
ErC50 24 h (growth rate) at pH 10.0 = 108 mg/l (no standard method)

(Algae were maintained as batch cultures in Talaquil medium at 25 °C under photosynthetically active
radiation (PAR) of 170 £ 20uEm—2 s—1. The buffer constitution of the medium was increased to 20 mM to
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reach pH-stability over the test period. The buffer constitution was varied with pH as follows: 20mM MES
(2-(N morpholino)ethanesulfonic acid, CAS 4432-31-9) was used for pH 6.5, 20 mM MOPS (3-(Nmorpholino)
propanesulfonic acid, CAS 1132-61-2) for pH 7.5, 20 mM HEPPS (4
(2-hydroxyethyl)-1-piperazinepropanesulfonic acid, CAS 16052-06-5) for pH 8.5, 20 mM CHES
(2-(cyclohexylamino)ethanesulfonic acid, CAS 103-47-9) for pH 9.0, and 20 mM CAPS (3-
(cyclohexylamino)-1-propanesulfonic acid, CAS 1135-40-6) for pH 10.0. Algae were grown in medium at the
different pH values for at least 3 days before the experiment to allow for adaptation. The test was
conducted using OD-readings for the determination of the growth rate u during 24 h.) [4]

Water-flea (Daphnia magna): cited in: [5]
EC50 48 h (immobilization) = 112 mg/I (OECD 202)

Thamnocephalus platyurus (anostracan crustacean) [8]
LC50 24 h (mortality) = 81.7 mg/I (Thamnotoxkit microbiotest)

Zebra fish (Danio rerio): cited in: [5]
LC50 96 h (mortality) = 106 mg/I (OECD 203)

Zebra fish (Danio rerio) Embryo Test: [11]
LC50 24 h (mortality) = 23 mg/l (OECD 236, adapted)

Micro-organisms:
ND

PNEC Derivation

The PNEC is based on the following data:

PNEC (ug/l) = lowest LC50/1000, where 1000 is the assessment factor used. An LC50 of 23000 pg/l in the
Zebra fish (Danio rerio) Embryo Test has been used for this calculation.

PNEC = 23000/ 1000 = 23 g/l

Environmental Risk Classification (PEC/PNEC Ratio)

PEC Predicted Environmental Concentration = 0.267 pg/L
PNEC Predicted No Effect Concentration = 23 ug/L

Ratio PEC/PNEC = 0.012

PEC/PNEC = 0.267/23 = 0.012 for Lidocaine which justifies the phrase 'Use of Lidocaine has been
considered to result in insignificant environmental risk.'

Degradation

Biotic Degradation

Ready biodegradability: ND
Inherent biodegradability: ND

Other degradation information: [6]
Degradation in surface water t¥2 = 92 d (laboratory, 23 °C, in the dark), t¥2 = 110 d (field, 2-28 °C, in the
dark)

Abiotic Degradation

Photodegradation: t%2 = 0.4 d (laboratory, light), t*2 = 1.3 d (field, light) [6]
Hydrolysis: ND
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Lidocaine is neither readily, nor inherently biodegradable. This justifies the phrase 'Lidocaine is potentially
persistent.'

Bioaccumulation/Adsorption
logPy,, 1.66 QSAR [3]

IogPOW 2.44 method unknown, cited in: [3]
IogDOW 1.63 (pH 7.4, 25 °C) [9]
IogDOW 1.66 (phosphate buffer, pH 7.4, 25 °C) [10]

Koc =420 QSAR [3]

BCF <20 QSAR [3]

Lidocaine has low potential for bioaccumulation (log DOW <4 at pH 7.4).

Excretion/metabolism

Lidocaine is metabolized chiefly by the liver. Its major degradative pathway is conversion to
monoethylglycinexylidide by oxidative N-deethylation followed by hydrolysis to 2,6-xylidine. Further
conversion of 2,6-xylidine to 4-hydroxy-2,6-xylidine appears to occur in man, since the latter compound
excreted in urine over a 24-hour period has accounted for over 70% of an orally administered dose of
lidocaine. No more than 10% of the dose is excreted as parent lidocaine. [7]
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Hallbarhet, forvaring och hantering
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Hallbarhet
3ar.

Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter férsta dppnandet.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Anvands enligt Idkares anvisningar.

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Endast fér engangsbruk.

Om endast en del av en ampull eller injektionsflaska anvands ska éverbliven 16sning kasseras.
Injektionsvatskan, I6sningen ska inte anvandas om den innehaller partiklar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Injektionsvatska, I6sning.

Klar och farglos 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.
Lésningens pH ar 4,0-5,5.

Losningens osmolalitet ar 270-320 mOsmol/kg H.,0.

Férpackningsinformation

Injektionsvétska, lI6sning 10 mg/ml klar och farglos I6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar
10 x 10 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlékare

20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: sjukskéterska, tandlakare
Injektionsvétska, I6sning 20 mg/ml klar och farglos I6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar
20 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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