PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lidocaina 20 mg/ml solutie injectabila

Clorhidrat de lidocaina

Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a

reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati, acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va mediculuidumneavoastra sau
farmacistului.

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

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

5.  Cum se pastreaza Lidocaina
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Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE LIDOCAINA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Lidocaina este un anestezic local de tip amidic, care are ca efect anestezia locala si regionala.
Lidocaina poate fi utilizatd prin injectare pentru a amorti anumite parti ale corpului in timpul

procedurilor chirurgicale. Poate fi, de asemenea, utilizata pentru anestezie locala prin injectarea in



jurul nervilor a caror conducere urmeaza sa fie intreruptd, sau in spatiul epidural (situat intre dura
mater si oasele craniului) in apropierea maduvei spindrii sau prin injectare intravenoasa In regiunea
unui membru, pe care priventiv este aplicat un garou (un bandaj care opreste fluxul sanguin prin

aplicarea de presiune).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI LIDOCAINA

Nu se permite depasirea dozei recomandate sau duratei tratamentului.

Nu utilizati Lidocaina daca:

- Sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de lidocaina, la anestezicele locale de tipul
amidelor sau la oricare dintre componentele acestui medicament (listate n sectiunea 6).

- Daca ati prezentat episoade convulsive ca urmare a administrarii lidocainei.

- Daca aveti o afectiune in care volumul de sange este scazut (hipovolemie).

- Daca aveti tensiune arteriald foarte joasa.

- Daca aveti probleme serioase cu inima (ritm cardiac foarte scazut, insuficientd cardiaca
cronica, diverse tulburari de conducere).

- Daca aveti tulburari severe ale functiei ficatului sau rinichilor.

- Daca aveti o producere excesiva de porfirne, care se manifesta prin eruptii de vezicule pe
pielea expusa luminii.

- Daca aveti miastenie - boald caracterizatd printr-o epuizare anormald si rapida a fortei
musculare, fard semne de paralizie.

- Sub forma de injectie retrobulbara la pacientii cu glaucom (hipertensiune intraoculard).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul nainte de a lua acest medicament. Lidocaina
poate fi administrata doar de cétre personalul medical.

Asigurati-va ca medicul sau asistenta medicala stiu ca:

- suferiti de epilepsie;

- suferifi de boli neurologice;

- aveti o concentratie scazutd a potasiului in sdnge care provoaca crampe

musculare si constipatie (hipopotasemie);

- ati vomitat recent, ati avut diaree sau singerdri sau dacd nu ati baut cantitdti normale de



lichide;

- ati avut candva batai neregulate ale inimii;

- aveti tensiune arteriala scazuta,

- nu va simtiti bine sau aveti o stare de epuizare, din orice motiv;

- Vi s-a spus ca aveti prea mult acid in sange sau in tesuturi sau nu aveti suficient oxigen;
- aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- aveti probleme cu plamanii sau cu respiratia;

- sunteti varstnic sau aveti o stare generala de sanatate slabita ;

- sunteti gravida, ati putea fi gravida sau alaptati;

Copii si adolescenti
Solutia de lidocaina cu o concentratie de 20 mg/ml nu este destinata utilizarii la copii cu varsta de
pana la 12 ani.

La copii este necesara ajustarea dozei in functie de varsta si starea fizica.

Lidocaina impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. In special, comunicati medicului dumneavoastra daca luati oricare din medicamentele
urmdtoare, deoarece ele ar putea interactiona cu Lidocaina:

- Medicamente folosite pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate, precum diuretice (medicamente
care elimind apa), beta blocante, precum propanolol, timolol sau blocante ale canalelor de calciu cum ar
fi verapamil, prenilamina.

- Medicamente folosite pentru a trata ulcerul gastric, precum cimetidind, ranitidina.

- Medicamente folosite pentru a trata insuficienta cardiaca si stérile de soc, precum dopamina.

- Medicamente folosite pentru ameliorarea durerilor puternice precum codeina, petidina.

- Medicamente folosite pentru a trata anumite tipuri de spasme musculare (cum ar fi, serotonind).

- Medicamente folosite pentru tratarea infectiilor virale, precum amprenavir, atazanavir,
darunavir, lopinavir.

- Medicamente folosite pentru tratarea batailor neregulate ale inimii, precum mexiletina,
amiodarona.

- Medicamente folosite pentru tratarea infectiilor, precum quinupristin, dalfopristin.

- Medicamente folosite pentru a trata probleme mentale, precum sertindol, pimozida,

fluvoxamina, olanzapina, quetiapind, zotepina.



- Medicamente folosite pentru a trata greata si varsaturi, precum topisetron, dolasetron.

Dacd adrenalina trebuie addugata injectiei dumneavoastrd cu lidocaind, trebuie, de asemenea, sd ii
spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de tensiune arteriald ridicatd, de limitarea cantitatii de
sange care ajunge la creierul dumneavoastrd, de hiperactivitate a glandei tiroide sau daca luati
medicamente Tmpotriva depresiei.

Daca deja luati unul dintre aceste medicamente, adresati-va medicului dumneavoastrad Tnainte sa utilizati

Lidocaina.

Lidocaina impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Evitati asocierea Lidocainei cu consumul alcoolului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Acest medicament trebuie administrat in timpul sarcinii sau aldptarii numai daca este absolut

necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In functie de unde si cand este folosit, este probabil ca acest medicament si vi afecteze capacitatea
de a conduce sau de a folosi utilaje. Intrebati-l pe medicul dumneavoastra cind veti putea si

conduceti sau sa folositi utilaje in siguranta.

Nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje daca administrarea de Lidocaina va afecteazd acesta
capacitate.

Lidocaina injectabila contine sodiu.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe doza, care are un efect redus sau

deloc asupra ratei fiziologice de sodiu din organism.

3. CUM SA LUATI LIDOCAINA
Cititi cu atentie informatia furnizata si urmati recomandarile.
Locul injectarii va depinde de zona pe care doriti s o amortiti. Lidocaina trebuie sd vi se

administreze doar in medii spitalicesti adecvate si de catre medici specialisti cu experienta.



Medicul dumneavoastra va decide doza cea mai potrivitd pentru situatia in care va aflati, in functie
de varsta si circumstantele dumneavoastra fizice, precum si in functie de locul de injectare, metoda
folosita si raspunsul dumneavoastra la injectie.

Daca acest medicament (solutie injectabila de clorhidrat de lidocaina 20 mg/ml) trebuie administrat
repetat din cauza necesitdtii, nu il utilizati mai des sau mai mult decat este indicat de medicul
dumneavoastra. Acest fapt ar putea creste riscul de reactii adverse grave.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va

mediculuidumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Solutia de lidocaina cu o concentratie de 20 mg/ml se administreaza la copii cu varsta peste 12 ani.

La copii, ajustarea dozei este efectuata in functie de varsta si starea fizica.

Daca ati utilizat mai mult Lidocaini solutie injectabila decat trebuie

Avand in vedere ca acest medicament va este administrat de catre un profesionist din domeniul
daca considerati ca v-a fost administrat prea mult sau daca incepeti sa aveti stiri de ameteald sau
dezorientare, amorteala sau furnicaturi la nivelul buzelor si in jurul gurii sau aveti un tiuit in ureche,

trebuie sd spuneti imediat acest lucru persoanei care v-a administrat injectia.

Daca uitati sa utilizati Lidocaina solutie injectabila

Daca utilizati acest medicament (solutie injectabila de clorhidrat de lidocaind) in mod regulat,
spuneti medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale despre doza uitata imediat ce va amintiti.
Daca este aproape de timpul pentru a utiliza urmatoarea doza, doza uitata va fi omisa. Nu vi se va

administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Lidocaina poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice severe sunt rare. Dacd aveti o reactie alergicd severd, spuneti imediat medicului
dumneavostra. Semnele pot sa includa: instalarea brusca a dispneei (dificultati de respiratie), aparitia

umflarii pleoapelor, a fetei sau a buzelor, eruptiilor cutanate sau mancarime (care afecteaza in special



intregul corp). Lidocaina poate provoca aparitia unor cantititi anormale de methemoglobina (o forma
de hemoglobina in sange), care poate provoca decolorarea albastruie a pielii, cefalee, dispnee, stare
de rau si fatigabilitate.

Alte reactii adverse grave sunt, de asemenea, rare, dar pot aparea in cazul unui supradozaj de
lidocaina sau daca medicamentul este injectat accidental intr-un vas sangvin.

Reactiile adverse pot aparea cu o anumita frecventa si sunt clasificate folosind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 persoane);

- frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 persoane);

- mai putin frecvente (apar la mai pugin de 1 din 100 persoane);

- rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane);

- foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 persoane);

- cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Tulburari ale sistemului nervos:

Frecvente — parestezie (furnicaturi si intepaturi), vertij. Mai putin frecvente - semne si simptome de
hiperacuzie, tulburdri vizuale, tremuraturi, dizartrie (dificultati de vorbire), deprimare SNC). Rare -
neuropatie, leziuni ale nervilor periferici, arahnoidita (inflamatia membranei care inconjoara maduva
spinarii).

Tulburari oculare:

Rare — diplopie (vedere dubla).

Tulburari cardiace:

Frecvente — bradicardie (batai lente ale inimii). Rare - stop cardiac, aritmii cardiace (batai neregulate
sau Intrerupte ale inimii).

Tulburari vasculare:

Foarte frecvente - hipotensiune arteriala. Frecvente - hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:

Rare - deprimare respiratorie, dispnee (respiratie lenta sau intrerupta), stop respirator.

Tulburari ale sistemului imunitar:

Rare: reactii alergice (urticarie, eruptie cutanata tranzitorie, angioedem Quincke, in cazuri severe soc
anafilactic).

Tulburari gastro-intestinale:

Foarte frecvente - greata.



Frecvente - varsaturi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 LIDOCAINA

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati Lidocaina dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP).

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Lidocaina

Substanta activa este clorhidratul de lidocaina.

O fiola 2 ml contine clorhidratul de lidocaina 40 mg.

Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Lidocaina si continutul ambalajului
Lichid transparent incolor sau usor galbui.
Cate 2 ml 1n fiole din sticla.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie de carton (Nel0).


http://www.amdm.gov.md/

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie cu insertie de carton pentru fixarea fiolelor. (NelO).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64,

tel/fax: + 375 (177) 73 56 12, 73 11 56.

Fabricantul
«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md


http://nomenclator.amdm.gov.md/

