Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lidocain-BP 100 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de lidocaina

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

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

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

- Acest medicament a fost prescris numai 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 dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

. Ce este Lidocain-BP 100 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/mi
. Cum sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Lidocain-BP 100 mg/ml

. Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Lidocain-BP 100 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Lidocain-BP 100 mg/ml este un medicament, care face parte din grupa remediilor antiaritmice.
Lidocain-BP 100 mg/ml este utilizata in tratamentul de urgenta al tulburarilor de ritm cardiac
periculoase (extrasistole, tahicardie, flutter, fibrilatie), inclusiv in perioada acuta a infarctului
miocardic, in caz de implantare a pacemaker-ului, intoxicatie cu digitalice, anestezie generala.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml

Nu utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la lidocaina, alte remedii anestezice locale de tipul
amidelor sau la oricare dintre componentele medicamentului, enumerate la punctul 6;

- daca ati prezentat episoade convulsive ca urmare a administrarii lidocainei;

- daca aveti probleme serioase cu inima (ritm cardiac foarte scazut, functia de pompa a inimii
afectata, insuficienta cardiaca cronica, diverse tulburari de conducere);

daca aveti tensiune arteriala foarte joasa;

- daca aveti o diminuare a volumului de sange circulant;

- daca aveti tulburari severe ale functiei ficatului sau rinichilor;

- daca aveti o producere excesiva de porfirne, manifesta prin eruptii de vezicule pe pielea expusa
luminii;



- daca aveti boala caracterizata printr-o epuizare anormala si rapida a fortei musculare, fara semen de
paralizie (miastenie).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Lidocaina poate fi administrata doar de catre personalul medical, cu monitorizarea ECG.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- suferiti de boli de inima;

- suferiti de boli neurologice;

- aveti deformari ale coloanei vertebrale;

- aveti infectie a singelui;

- ati avut candva batai neregulate ale inimii;

- aveti probleme cu inima (ritm neregulat, ntrerupt, insuficienta cardiaca);

- aveti tensiune arteriala scazuts;

- aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

- aveti afectiuni ale plaménilor sau tulburari respiratorii;

- suferiti de epilepsie;

- atiawvut interventie chirurgicala pe inima;

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

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele enumerate mai sus este valabila Tn cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a vi se injecta Lidocain-BP 100 mg/ml.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza, adica practic "nu contine
sodiu™.

Lidocain-BP 100 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptia medicului.

Informayi medicul dumneavoastra, in special daca utilizayi:

- clorpromazina, amitriptilina, imipramina, nortriptilin, procarbazina, selegilina (utilizate n
probleme mintale),

- bupivacaina, novocaina (utilizate pentru anestezie locala);

- petidina (utilizata pentru jugularea durerilor);

- amiodarona, verapamil, chinidina, disopiramida, ajmalina, novocainamida (procainamida),
mexiletina, propafenona si alte medicamente, utilizate in caz de tulburari de ritm a inimii;

- medicamente curariforme, de exemplu vecuroniu, pipecuroniu (utilizate pentru a relaxa muschii);

- epinefrina, metoxamina, fenilefrina, norepinefrina, (utilizate pentru a creste tensiunea arteriala);

- cimetidina (utilzata in boli de stomac);

- guanadrelul, guanetidina, mecamilamina, prenilamina, B-adrenoblocante, de exemplu propranolol,
sotalol (utilizate pentru a scadea tensiunea arteriala);

- glicozidele cardiace, de exemplu digoxina (utilizata pentru boli de inima);

- remedii calmante sau utilizate in tulburari de somn, de exemplu midazolam;

- analgezice opioide, de exemplu morfina (utilizate in dureri puternice);



- ardeparina, dalteparina, danaparoid, enoxaparina, heparina, warfarina (utilizate pentru prevenirea
formarii cheagurilor de sénge);

- hexobarbital, tiopental sodic intravenos (utilizate pentru anestezia generala);

- polimixina B (utilizata in tratamentul infectiilor);

- rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei);

- fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (utilizate in epilepsie);

- izadrina (utilizata in astm bronsic);

- glucagon (utilizat pentru a creste zaharul in sange);

- acetazolamida, furosemid (utilizate pentru a accelera eliminarea apei din organism).

Lidocain-BP 100 mg/ml impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Evitati asocierea lidocainei cu consumul de alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii.

n caz de necesitate a administrarii medicamentului in perioada de alaptare, se va intrerupe aliptarea
la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea lidocainei nu se recomanda efectuarea activitatilor, care necesita reactii
psihomotorii rapide.

3. Cum sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul se administreaza intramuscular, intravenos in jet, prin perfuzie intravenoasa.

Solutia de lidocaina 100 mg/ml intramuscular se administreaza in muschiul gluteu sau deltoid.
Adultilor intramuscular solutia de lidocaind 100 mg/ml se administreaza in doza 2-4 mg/kg (doza
maxima la o prizai — cel mult 200 mg (2 ml)) cu interval de 4-6 ore. Nu se recomanda
administrarea intramusculara a medicamentului la copii.

Pentru administrare intravenoasa in jet solutia de lidocaina 100 mg/ml se dizolva pana la
concentratia de 20 mg/ml cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sterila sau solutie glucoza 50 mg/ml.
Pentru administrare prin perfuzie intravenoasa se utilizeaza solutia, care contine 2 mg lidocaina in
1 ml

Tn acest scop 2 ml (1 fiola) de Lidocain-BP 100 mg/ml, solutie 100 mg/ml se dizolva in 100 ml solutie
sterila de clorura de sodiu 9mg/ml sau solutie de glucoza 50 mg/ml. Cantitatea totala de solutie,
administrata prin perfuzie intravenoasa adultilor timp de 24 ore — cel mult 1200 ml. Perfuzia
intravenoasa se efectueaza sub monitorizare continua a ECG.

Adulsilor se indica la administrarea dozei de incarcare(in bolus) intravenos in jet cate 0,5-2 mg/kg
timp de 3-4 min; doza medie la o priza — 80 mg, doza maxima la o priza — 100 mg. Ulterior se trece




imediat la perfuzie intravenoasa cu viteza de 0,02-0,055 mg/kg/min (viteza maxima — 2 mg/min) in
solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sau in solutie de glucoza 50 mg/ml (se trece la administrarea prin
perfuzie intravenoasa numai dupa administrarea intravenoasa in jet). Perfuzia intravenoasa se poate
efectua n decurs de 24-36 ore (pana la ameliorarea starii pacientului); durata perfuziei depinde de
starea pacientului si rezultatele administrarii medicamentului. La administrarea timp de peste 24 ore
este necesar de a reduce viteza perfuziei. La necesitate pe fondalul perfuziei intravenoase se poate
repeta administrarea intravenoasa in jet a lidocainei in doza 40 mg peste 10 min de la administrarea
primei doze de incarcare. Doza maxima pentru aduki la administrarea intravenoasa a dozei de
incarcare — 100 mg, pentru perfuzia intravenoasa ulterioara — 300 mg (4,5 mg/kg) timp de 1 ora. Pentru
pacientii varstnici doza se reduce cu 1/3.

In infarct miocardic pana la spitalizarea pacientului in calitate de doza profilactica unica se
administreaza de obicei 4 mg/kg masa corporald intramuscular (doza maxima 200-300 mg (2-3 ml
solutie lidocaina 100 mg/ml)).

Copiilor cu varsta peste 12 ani in caz de aritmii se administreaza cu o precautie deosebita, numai n
caz de necesitate acuta. Medicamentul se va dizolva in acelasi mod, ca si pentru aduki. Se
administreaza intravenos in jet in doza de incarcare 1 mg/kg in decurs de 5-10 min, la necesitate
administrarea se poate repeta peste 5 min (doza totala nu va depasi 3 mg/kg). Pentru perfuzie
intravenoasa continua (de obicei dupa administrarea dozei de incarcare) — 0,02-0,03 mg/kg/min. Doza
maxima pentru copii in caz de administrare repetata a dozei de incarcare cu interval de 5 min constituie
3 mg/kg; in caz de perfuzie intravenoasa continua (de obicei dupa administrarea dozei de atac) — 0,05
mg/kg/min. Doza zilnica maxima pentru copii constituie 4 mg/kg.

Copii
Medicamentul se administreaza la copii cu varsta peste 12 ani.

Daca utilizati mai mult Lidocain-BP 100 mg/ml decat trebuie

Acest medicament se administreaza de catre personalul medical. Daca credeti ca vi s-a administrat
0 doza prea mare de Lidocain-BP 100 mg/ml anuntati de urgenta medicul.

Simptomele in cazul supradozajului cu lidocaina sunt: excitatie psihomotorie, vertij, slabiciune
generald, scaderea tensiunii arteriale, tremor, tulburari ale vederii, convulsii generalizate, coma,
tulburari ale ritmului cardiac, senzatia de sufocare, oprirea respiratiei.

Daca uitati sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml

Acest medicament nu se administreaza regulat, ci numai in caz de nevoie. Obisnuit, lidocaina vi se va
administra de un personal medical cu experienta. Nu trebuie de administrat o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca Tncetati sa utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml
Lidocain-BP 100 mg/ml se utilizeaza numai la nevoie. Medicul dumneavoastra va decide durata
tratamentului cu lidocaina. Urmati strict recomandarile medicului.



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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Lidocain-BP 100 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate
brusca in respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o
reactie alergica brusca, grava si uneori letala caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca
a tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca).

Alte reactii adverse aparute la administrarea medicamentului

Reacyii adverse rare (afecteaza panda la 1 din 1000 paciengi)

- laadministrarea in doze mari: batai de inima neregulate, rare sau intrerupte, oprirea inimii;

- dilatare periferica a vaselor, scaderea brusca si rapida a tensiunii arteriale Tnsotita de pierderea
constientei.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 pacienti)

- batai de inima accelerate, dureri de inima;

- tensiune arteriala ridicata sau scazuta;

- eruptii cutanate, urticarie, eritem si descuamari intense ale pielii.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

- excitarea sistemului nervos central (la administrarea in doze mari), neliniste, dureri de cap,
senzatia de invartire, dereglariale somnului, confuzie mintald, somnolenta, pierderea constientei,
coma, tulburari ale sensibilitatii, amortirea limbii (la utilizarea in stomatologie), bloc la miscare; la
pacientii cu hipersensibilitate

— euforie, tremor, ticuri musculare, agitatie motorie, senzatia de furnicaturi ale membrelor, convulsii;
- migcarea rapida, repetata si necontrolata a ochilor, orbire reversibila, vedere dubla, senzatie de
,,musculite” in fata ochilor, sensibilitate la lumina, inflamatia ochilor (conjunctivita);

- tulburari de auz, zgomot in urechi, scaderea auzului;

- greata, voma;

- dificultati de respiratie, inflamatia mucoasei nasului, inhibitia respiratiei, stop respirator;

- bufeuri calorice, senzatie de frig sau amortire a extremitatilor, edeme, slabiciune generala,
cresterea exagerata a temperaturii corpului;

- la nivelul locului de administrare: senzatie usoara de arsura, roseata.

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.amed.md sau e-
mail: farmacovigilenta@amed.md



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Lidocain-BP 100 mg/ml

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Lidocain-BP 100 mg/ml dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Lidocain-BP 100 mg/ml

Substansa activa este clorhidratul de lidocaina.

1 ml solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina — 100 mg.
Celelalte componente sunt hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Lidocain-BP 100 mg/ml si continutul ambalajului:
Lidocain-BP 100 mg/ml se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolora sau putin colorata.

Ambalaj
Cate 2 ml solutie injectabila in fiole.
Cutie cu 2 blistere a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisindu, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2018.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm s contactati reprezentanta locala a
detindtorului certificatului de inregistrare:

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



http://nomenclator.amed.md/

