Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Lidocain 4,6 mg/doza spray cutanat, solutie
Lidocaind

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lidocain si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidocain
Cum sa luati Lidocain

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lidocain

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lidocain si pentru ce se utilizeaza

Lidocaina substanta activa a preparatului este un anestezic local. Anestezicele locale blocheaza
temporar transmiterea impulsurilor nervoase la locul aplicarii. Dupa aplicarea locala anestezicele
locale initial blocheaza senzatia de durere, apoi - senzatia termica si tactila.

Lidocain, spray poate fi utilizat in toate cazurile cand este necesara anestezia cutanatd sau a
mucoaselor, de exemplu pentru anestezia locala in interventii chirurgicale mici, anestezia locului
de injectie Tnainte de administrarea anestezicului local injectabil.

Preparatul poate fi administrat in proceduri si interventii chirurgicale stomatologice,
otorinolaringologie, ginecologie si obstetricad, dermatologie, in endoscopie si investigatii
instrumentale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidocain
Nu luati Lidocain:
- daca sunteti alergic la lidocaind sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).
- In stomatologie, datoritd riscului de aspirare (nimerirea in cdile respiratorii), Lidocain
spray este contraindicat cand se utilizeaza gipsul ca material de amprenta.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Lidocain spray, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca dumneavoastrd va aflati in oricare dintre situatiile de mai jos, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament:

. Este important sa se evite nimerirea lidocainei n caile respiratorii (risc de aspirare).

. Utilizarea preparatului in regiunea faringelui, necesitd precautie deosebita.



. Aplicarea pe mucoasa obrajilor este insotitd de riscul disfagiei (tulburarea reflexului de
inghitire) si aspiratiei ulterioare (nimerirea in ciile respiratorii). In cazul tulburirii

. Lidocaina se absoarbe bine de pe mucoasa (cavitatea bucala, gingii) si tegumentele lezate
sau infectate. Aceasta trebuie luatd in consideratie, in special, in cazul prelucrarii
suprafetelor tisulare extinse la copii. In aceste cazuri se recomanda aplicarea celei mai mici
cantitati, de asemenea se va consulta medicul.

. Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu epilepsie, precum si in tulburari ale
ritmului cardiac, afectarea functiei hepatice sau renale si soc sever, deoarece in astfel de
conditii puteti fi mai sensibil la substanta activa. In aceste cazuri trebuie sa utilizati doze mai
mici sau sa consultati medicul dumneavoastra.

. Daca dumneavoastra aveti sau cineva din rudele dumneavoastrd au o afectiune rara a
pigmentului din sange numita porfirie.

. Tratamentul trebuie efectuat cu doze mai mici la bolnavii astenizati si varstnici, in maladii
acute, de asemenea la copii, in functie de varsta si starea generald a acestora.

. Flaconul se va tine in pozitie verticala in momentul utilizarii preparatului.

. Trebuie evitat contactul cu ochii.

Utilizarea la copii

. Aplicarea pe mucoasa obrajilor este insotitd de riscul disfagiei (tulburarea reflexului de
inghitire) si aspiratiei ulterioare (nimerirea in ciile respiratorii), in special la copii. In cazul
tulburarii sensibilitdtii limbii si mucoasei obrajilor creste pericolul muscarii.

. Lidocaina se absoarbe bine de pe mucoasa (cavitatea bucald, gingii) si tegumentele lezate.
Aceasta trebuie luatd in consideratie, in special, in cazul aplicarii lidocainei pe mucoasa
lezata si/sau suprafete infectate. Acest lucru este deosebit de important dacad copilul are o
sensibilitate crescutd la lidocaind. In aceste cazuri se recomandi aplicarea celor mai mici
doze sau se va consulta medicul.

. La copii cu varsta sub 2 ani Lidocain spray, se va aplica sub forma de tamponari, cu ajutorul
unui tampon de vata imbibat cu preparat.

Lidocaina blocheaza reflexul tusei, care poate provoca pneumonie. Acest lucru trebuie luat in

considerare deoarece copiii Tnghit mai frecvent decat adultii. De aceea Lidocain nu se recomanda

pentru anestezia locald inainte de tonsilectomie si adenotomie la copii cu varsta sub 8 ani.

Lidocain impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Lidocaina trebuie administratd cu precautie, dacd dumneavoastra administrati preparate
antiaritmice, beta-blocante (medicamente utilizate pentru tratarea bolilor de inima) sau fenitoina
de aceea spuneti medicului dumneavoastra ce medicamente luati sau ati luat recent.

La aplicarea corecta a preparatului Lidocain nu sunt de asteptat interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului.

Sarcina
Lidocaina a fost utilizata timp indelungat si nu a fost determinat efectul ei nociv asupra sanatatii.

Lidocaina poate fi utilizata in sarcina in lipsa altui preparat mai inofensiv.

Alaptarea



Lidocaina se excreta in laptele matern, insa dupa aplicarea dozelor terapeutice uzuale, cantitatea
de preparat care se elimind cu laptele matern este prea mica pentru a induce efecte negative pentru
sugar.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari 1nainte de a lua orice
medicament daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Lipsesc date privind influenta lidocainei asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. In functie de doza, in cazuri foarte rare anestezicele locale pot cauza reactii adverse din
partea sistemului nervos, si astfel, pot influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Lidocain spray cutanat, solutie contine etanol, propilenglicol
Acest medicament contine o cantitate mica de alcool (etanol): mai putin de 100 mg/doza (puf).
Preparatul contine propilenglicol 10,5 mg. Poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa luati Lidocain
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dupa indepartarea capacului si atasarea dispozitivului de actionare, pompa dozatoare trebuie
umpluta inainte de prima aplicare (prin pomparea in aer de cateva ori, pana la aparitia jetului).
Poate fi necesara repetarea umplerii dacd pompa dozatoare nu a fost folositd pentru o perioada
lunga de timp.

Doza recomandata:

De regula sunt suficiente cate 1-3 pufuri. Efectul anestezic local se dezvolta timp de 1 minut si
dureaza 5-6 minute. Senzatia de amorteald poate sa se mentina 15 minute. A se evita nimerirea
spray-ului in ochi.

Utilizarea la copii si adolescenti

La copii cu varsta sub 2 ani acest medicament poate fi utilizat de preferinta sub forma de
tampondri, cu ajutorul unui tampon de vata imbibat cu preparat. La copii se vor utiliza doze mai
mici - dozele vor fi ajustate in functie de varsta si starea generala.

Daca luati mai mult Lidocain decat trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-l1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de
urgentd a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra acest prospect si flaconul, pentru a
arata medicului.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui preparat, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

De regula reactiile adverse sunt moderate §i, in primul rand, se dezvolta la locul de aplicare a
preparatului.



La utilizarea cantitatilor mari de preparat sau in caz de sensibilitate crescuta pot sa se dezvolte
reactii alergice sau reactii adverse din partea intregului organism:

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000)

o Urticarie; umflarea buzelor, gurii sau gatului, care pot duce la dificultati de respiratie sau
inghitire (angioedem); spasm bronsic; 1n cazurile cele mai grave - reactii de
hipersensibilitate (soc anafilactic).

o Pierderea constientei sau o stare apropiata de pierderea cunostintei

° Nervozitate, ameteli, somnolentd, convulsii, pierderea cunostintei, paralizie a muschilor
respiratorii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

o Scdderea tensiunii arteriale, incetinirea frecventei contractiilor cardiace, inhibarea functiei
inimii, stop cardiac.

Daca prezentati oricare dintre reactiille adverse de mai sus, spuneti imediat medicului

dumneavoastra.

De regula reactiile adverse sunt moderate si apar la locul de aplicare a preparatului.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

. senzatie moderata de intepare la locul aplicarii spray-ului, care dispare dupa instalarea
actiunii preparatului (timp de 1 minut).

o la locul de aplicare a spray-ul poate sa se dezvolte tumefiere tranzitorie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lidocain
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati Lidocain spray cutanat, solutie n caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lidocain

1flacon contine:

substanta activa: lidocaind 3,80 g (in 38 g solutie alcoolicd). 1 doza contine 4,6 mg (la o apdsare
pe pulverizator).



Celelalte componente sunt: etanol 96%, propilenglicol, ulei de menta.
Nu contine freon.

Cum arata Lidocain si continutul ambalajului
Spray cutanat, solutie
Solutie alcoolica aproape incolora, cu miros caracteristic de mentol.

Cate 38 g in flacon din sticld bruna cu capacitate de 50 ml, prevazut cu pompa de pulverizare,
insotit de dispozitiv de aplicare. Cate 1 flacon impreund cu prospectul se plaseaza in cutie de
carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapesta, Keresztari ut 30-38.
Ungaria

Fabricant

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Koérmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat inAugust 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/




