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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabili

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Dacéd vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau dacd observati orice reactie adversi
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului.

in acest prospect gisiti:

Ce este Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza.
[nainte sa luati Lidocaina 10 mg/ml

Cum sa luati Lidocaina 10 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazi Lidocaina 10 mg/ml.

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE LIDOCAINA CLORHIDRAT 10 mg/ml ST PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml face parte din clasa de medicamente cunoscutd sub denumirea de
anestezice locale, amide. Lidocaina este utilizata ca anestezic de suprafatd, de conductie si de infiltraie in
interventii chirurgicale, obstetricale, de medicind internd si interventii dentare. Este utilizata si ca solvent
pentru dizolvarea pulberilor pentru solutii injectabile, conform recomandarilor de administrare a acestora.

2. INAINTE SA UTILIZATI LIDOCAINA CLORHIDRAT 10 mg/ml

Nu luati Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml

- dacd sunteti alergic sau presupuneti o hipersensibilizare la lidocaind, la alte anestezice locale de tip
amida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament.

- dacd vi s-a spus ca suferiti de insuficientd hepatica si renald; miastenie; soc hipovolemic; insuficientd
cardiacd; hipotensiune arteriald; blocuri cardiace; bradicardie; antecedente de hipertermie maligna.

Aveti grija deosebiti cind utilizati Lidocaini clorhidrat 10 mg/ml

in cazul in care vi se recomanda lidocaing, medicul va avea grijd deosebitd la urmatoarele aspecte:

- Se recomandd injectarea lentd, cu aspiratie frecventd, pentru a se evita administrarea

intravasculara rapidi  accidentald, care  poate  fi urmatd  de reactii toxice.
- La copii, varstnici, pacienti tarati cu afectiuni cardiace, hepatice sau cu antecedente convulsive se vor
reduce dozele de lidocaina.

- Administrarea de lidocaind in cursul tratamentului digitalic impune multd prudentd, din cauza riscului de
reducere a frecventei batdilor cordului

- La pacientii aflati sub tratament cu propranolol, se vor evita dozele mari de lidocaind, deoarece
metabolizarea hepatici a acesteia poate fi redusd, riscul toxicititii fiind mai mare.
- In unele tipuri de anestezie (epidurald) se recomandi initial administrarea unei doze test de 3-5 ml
lidocaind, preferabil asociatd cu adrenalina, deoarece injectarea intravasculard a adrenalinei poate fi
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recunoscuta dupé cresterea de scurté duraté a ritmul

- Dacd este necesard existenta unui b]OCEi_] p1 elungit, de exemplu in cazul unei administrari repetale; se va
lua in considerare riscul atingerii unui nivel toxic sau riscul de a se provoca leziuni locale ale nervilor.

Utilizarea altor medicamente

Dacd luati acest medicament impreund cu altele, se poate modifica modul lor de actiune. Consultati
medicul in conditiile Tn care mai luafi: beta-blocante (de tipul propranolol, metoprolol sau nadolol),
cimetidind, amiodarond, chiniding, diltiazem, eritromicind, fluconazolul, fluvoxamini, itraconazol,
ketoconazol, nifedipind, roxitromicing, acid valproic, verapamilul, barbiturice (mai ales fenobarbital),
fenitoind, benzodiazepine, aminoglutetimide, carbamazepind, primidond, rifampicind si medicamente
miorelaxante.

Lidocaina este incompatibild in solutie de bicarbonat de sodiu, solutii alcaline, amfotericin, trometamol.
V4 rugdm sd spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci luati sau afi luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea Lidocainei clorhidrat 10 mg/ml cu alimente si bauturi
Evitati asocierea lidocainei cu ingestia de alcool.

Sarcina si aliptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua orice medicament daci sunteti
gravida sau aldptati.

Deoarece studii controlate la femei gravide nu sunt disponibile, acest medicament nu se va administra in
timpul sarcinii, in special in primul trimestru, decat daci este absolut necesar.

Lidocaina este excretatd in laptele matern in cantitéti foarte mici in urma administrarii dozelor terapeutice,
astfel incit se considera ca in general nu existi riscul de afectare a copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda prudentd si chiar evitarea conducerii vehiculelor sau folosirea utilajelor daca ati primit
lidocaina, datorita posibilitatii aparitiei reactiilor adverse neurologice (daca va simtiti obosit, aveti ameteli,
tulburdri vizuale sau dificultiti in a va concentra).

Informatii importante privind unele componente ale Lidocainei clorhidrat 10 mg/ml
Nu este cazul.

3.CUM SA LUATI LIDOCAINA CLORHIDRAT 10 mg/ml

Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml trebuie administratd exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Acest medicament se administreazi doar in medii spitalicesti adecvate si de citre medici specialisti cu
experientd. Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu suntefi sigur.
Medicul va alege doza si concentratia minima eficace. Doza maxima admisa: 4,5 mg/kg corp sau 300 mg
la adulti si 4,5 mg/kgeorp la copii. Pentru copii se recomanda un regim de dozaj mai redus si o solutie mai
diluatd (5mg/ml-10 mg/ml), corespunzitor vérstei lor.

Se administreazd imediat dupa deschiderea ambalajului primar.

Daca ati utilizat mai mult decét trebuie din Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml.

Luarea oricdrui medicament in exces poate avea serioase consecinfe. Dacd suspectati supradozajul,
intrerupeti administrarea lidocainei si anuntati de urgentd medicul. Efectul toxic al lidocainei se face simtit
in 1-3 minute. In caz de supradozaj, concentratia plasmatici maxima este atinsd in 20-30 de minute, in
functie de locul de injectare. Reactiile toxice apar in special la nivelul sistemului nervos central si al
sistemului cardiovascular.

Simptomele in cazul supradozajului cu Lidocaind sunt: furnicituri Tn jurul gurii, anestezia limbii, usoard
confuzie, perceperea de zgomote Tn urechi, accentuarea auzului, tulburdri vizuale, contractii dezordonate
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ale muschilor, convulsii generalizate, chiar pierderea constientei, crize de grand mal si{ G
Apar si simptome cardiovasculare: sciderea tensiunii arteriale si a frecventei cardiace)\
stop cardiac.

Daci ati uitat si utilizati Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml
Luati Lidocaina exact agsa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Nu luati o doza dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati si utilizati Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml
Dacd avefi orice fintrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ¢i nu apar
la toate persoanele.

Acestea pot fi:

Tulburari ale sistemului imunitar:

-rare: reactii alergice, reactii anafilactice, soc anafilactic.

Tulburdri ale sistemului nervos

-frecvente: parestezie, vertij.

-mai putin frecvente: semne si simptome de toxicitate la nivelul SNC (convulsii, parestezie periorala, lipsa
sensibilitatii la nivelul limbii, hiperacuzie, tulburdri vizuale, tremurdturi, acufene, dizartrie, deprimare
SNC)

-rare: neuropatie, leziuni ale nervilor periferici, arahnoidita.

Tulburari oculare:

-rare; diplopie

Tulburdari cardiace:

-frecvente: batii lente ale inimii(bradicardie)

-rare: stop cardiac, ritm neregulat al inimii(aritmii cardiace).

Tulburdri vasculare:

-frecvente: hipotensiunearteriald, hipertensiune arteriala.

Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale:

-rare: deprimare respiratorie

Tulburdri gastro-intestinale

-frecvente: greatd, varsituri

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daca observati orice reactie adversd nemenfionatd in
acest prospect, vd rugdm si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.CUM SE PASTREAZA LIDOCAINA CLORHIDRAT 10 mg/ml

Nu utilizati Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml dacd observati semne vizibile de deteriorare.

A se pistra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizafi medicamentul dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu ldsati medicamentele la indemaéna si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml

clorhidrat 10 mg. O fiold a 2 ml solutie injectabild contine lidocaina clorhidrat 20 mg. O fiold a 3,5 ml
solutie injectabild contine lidocaina clorhidrat 35 mg.
- Cealaltd componentd este apd pentru preparate injectabile.

Cum aratii Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml si continutul ambalajului
Se prezintd sub forma de solutie limpede, incolord sau aproape incolora.

Cutie cu 5 fiole din sticla incolord a céte 2 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5 fiole din sticld incolora a cite 3,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 fiole din sticla incolora a cate 2 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 fiole din sticla incolord a cate 3,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 348 fiole din sticla incolora a cate 3,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 660 fiole din sticla incolora a cate 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului Nr.1, 707410,

lasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie/2011

Urmiitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanititii:

Nu se va injecta Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml in zonele cu infectie.Este indicata utilizarea de ace cu
lungime adecvatd.Se vor respecta principiile generale ale anesteziei loco-regionale: aspiratia prealabild
dupa punctie, injectare lentd, controlul parametrilor vitali.

Doze si mod de administrare

Se va alege doza si concentrajia minima eficace:

- Anestezia de suprafajd:

Infiltratie percutand: Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , doza totald cuprinsa intre 5-300
mg (0,5-30 ml)

- Anestezie tronculard:

Blocajul plexului brahial: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 200-400 mg (20-40 ml);
Segment intercostal: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , 30 mg (3 ml);

Paracervical (bilateral): Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , 100 mg (10 ml); nu se va repeta
la un interval mai mic de 90 de minute;

Paravertebral: Lidocaini clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 30-50 mg (3-5 ml);

Pudendal (bilateral): Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , 100 mg (10 ml);

- Blocajul nervilor simpatici:

Blocaj cervical: Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 50 mg (5 ml);

Blocaj lombar: Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 50-100 mg (5-10 ml);

- Anestezie epidurald:

Lombar: analgezie - Lidocaind clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabild , 250-300 mg (25-30 ml);

Toracic: Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 200-300 mg (20-30 ml);

Caudal: analgezie obstreticala - Lidocaina clorhidrat 10 mg/ml solutie injectabila , 200-300 mg (20-30
ml);

In cazul anesteziei epidurale continue, dozele maxime nu se vor repeta la un interval mai mic de 90 de
minute;
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Doza maxima admisa: 4,5 mg/kg corp sau 300 mg la adulti si 4,5 mg/kgcorp la copii. Pentr ¥

recomandi un regim de dozaj mai redus si o solutie mai diluatd (Smg/ml-10mg/ml), corespunzitor

lor.
Doza maxima de 300 mg pentru adulti corespunde volumelor urmitoare:

Lidocaind HCI Doze maxime
Smg/ml 60 ml
10 mg/ml 30 ml
20 mg/ml 15 ml

Injectiile intravasculare cu lidocaind se vor evita pentru a impiedica aparitia reactiilor de toxicitate acuta.
Este indicat a se aspira cu precautie Tnainte si in timpul injectirii.

Dacd este necesard injectarea unei doze crescute, de exemplu in timpul blocajului epidural, este indicat a
se injecta o dozi-test de lidocaind de 3-5 ml cu adrenalind. O injectie intravasculard accidentala se
recunoaste prin cresterea pasagera a ritmului cardiac.

Dacid este necesard existenta unui blocaj prelungit, de exemplu in cazul unei administrari repetate, se va
lua in considerare riscul atingerii unui nivel toxic sau riscul de a se provoca leziuni locale ale nervilor.





