Prospecto Informacion para el usuario

Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable
lidocaina / epinefrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml solucién inyectable y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml solucién
inyectable.

3. Coémo usar Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml solucién inyectable.

4. Posibles efectos adversos

5 Conservacién de Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml solucién inyectable.

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml y para qué se utiliza

Octocaine estd indicado para la anestesia local en odontoestomalogia, por infiltracién o
bloqueo troncular en adultos, adolescentes y nifios mayores de 4 afios.

Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable: Estd especialmente indicada en la mayoria de las
intervenciones odontolégicas y en nifios.

2. Qué necesito saber antes de empezar a usar Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml solucion inyectable.

No use Octocaine 20 mg/ml + 0, 01 mg/ml soluciéon inyectable:

en nifios menores de 4 afos.

e i es alérgico (hipersensibilidad) a la lidocaina hidrocloruro, a los anestésicos de tipo amida, a la
epinefrina o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién
6).

e i estd tomando antidepresivos triciclicos o inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

e si sufre hipertension severa no tratada o no controlada, trastornos del ritmo del corazén, angina de
pecho inestable o ha sufrido un infarto recientemente. Pida consejo a su médico, ya que este
medicamento podria no ser aconsejable para usted.

e i sufre alteraciones de la coagulacion (hemorragias severas).

e si padece alguna enfermedad nerviosa degenerativa.

e i sufre déficit en la actividad plasmatica de la colinesterasa.

e i sufre insuficiencia cardiaca congestiva no tratada o no controlada.
e si ha sufrido cirugia reciente de la arteria coronaria por bypass.
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si sufre alergia o hipersensibilidad al sulfito.
si sufre asma bronquial severa.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o dentista antes de empezar a usar Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién

inyectable:

Ninos

si sufre hipertension grave no tratada (presion sanguinea alta).

si sufre alguna enfermedad grave de corazén o ha sido operado del corazén recientemente.
si sufre anemia grave.

si sufre alguna enfermedad grave de higado.

si tiene una mala circulacién sanguinea.

si tiene trastornos de la coagulacién sanguinea o si estd siguiendo un tratamiento con
anticoagulantes (productos para evitar los codgulos).

si sufre alguna enfermedad pulmonar, especialmente asma alérgica.

si sufre alguna enfermedad de la glandula tiroides no controlada.

si sufre glaucoma de angulo estrecho (pérdida de visién por degeneracién de la retina).
si sufre diabetes avanzada.

si sufre epilepsia.

si sufre porfiria aguda.

si sufre feocromocitoma.

si sufre arteriosclerosis.

Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable no debe utilizarse en nifios menores de 4 afios.

Se debe informar a los acompafiantes de los nifios pequefios de que, debido a la prolongada insensibilidad

de los tejidos blandos, existe el riesgo de que el nifio se muerda accidentalmente.

Uso de Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucion inyectable con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

Debe informar a su dentista si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos, ya que pueden
alterar el efecto de Octocaine 20 mg/ml+0,01 mg/ml solucién inyectable.

Fenotiazinas, butirofenonas para el tratamiento de desérdenes psicoticos.

Antidepresivos triciclicos o inhibidores IMAO para el tratamiento de la depresion.
Betabloqueantes no selectivos como propanolol para el tratamiento de la presion sanguinea alta.
Anticoagulantes como heparina o 4dcido acetilsalicilico para prevenir la formacién de codgulos.
Antiarritmicos para regular el ritmo del corazon.

Antiinflamatorios AINE como ibuprofeno para combatir la inflamacion, el dolor o la fiebre.
Sustitutos del plasma (dextrano).

Oxitdécicos de tipo ergotamina (medicamentos utilizados para favorecer el parto).

Uso de Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable con alimentos, bebidas y alcohol

Se recomienda no ingerir alimentos hasta no recuperar la sensibilidad para prevenir el riesgo de
mordeduras en la boca. El consumo excesivo de alcohol puede reducir la sensibilidad a los anestésicos.
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No hay estudios de inocuidad frente al desarrollo fetal. Debe considerarse cuidadosamente la
administracidn en estos casos, principalmente en las fases tempranas

Conduccion y uso de maquinas

Aunque no son de prever efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos, el odontélogo decidird en qué
momento es capaz de conducir y manejar maquinaria.

Uso en deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control de dopaje como positivo.

Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable contiene metabisulfito potasico y sodio.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo (sensacion repentina de
ahogo) porque contiene metabisulfito potdsico.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cartucho, por lo que se considera
esencialmente libre de sodio.

3. Cémo usar Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable.

Su dentista es quien determinard la dosis y el método de administracién de Octocaine 20 mg/ml + 0,01
mg/ml solucién inyectable. Para ello se guiard, en general, por las siguientes recomendaciones.

Debe utilizarse el menor volumen posible de solucién necesario para obtener una anestesia eficaz.

Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable
Dosis aconsejada (n° de cartuchos de 1,8 ml: 0,5 —2,5). Dosis maxima: 8,5 cartuchos de 1,8 ml.

La posologia depende de la idiosincrasia del paciente, el 4rea a anestesiar, la vascularizacién de los tejidos
implicados y de la técnica anestésica.

La dosis maxima en 24 horas es de 500 mg de lidocaina, no debiendo exceder en ningin caso de 7 mg/kg
de peso corporal en adultos.

Uso en niinos:
No administrar a nifios menores de 4 anos.

En nifios de menos de 10 afios es raro tener que usar mas de 0,5 cartucho por trabajo.

La dosis media para ser utilizada esta en el rango de 20 mg a 30 mg de lidocaina hidrocloruro por sesion.
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No exceder el equivalente de 5 mg de lidocaina hidrocloruro por kilogramo de peso corporal.

Dosificacion en pacientes de edad avanzada y en pacientes con enfermedades subyacentes:

En pacientes de edad avanzada puede producirse un incremento de los niveles plasmdticos de Octocaine
20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable, debido a la disminucién de los procesos metabdlicos y el
menor volumen de distribucién. Lo mismo pasa con pacientes débiles, o con problemas en la funcion del
higado o del rifién. Por lo tanto, en todos esos casos se debe usar la dosis mds baja posible que logre un
efecto anestésico profundo.

Forma de administracién

Infiltracién y via perineural. Solo para uso en anestesia dental.

La aspiracién estd muy recomendada ya que evita el riesgo de inyeccion intravascular y reduce al minimo
la posibilidad de efectos indeseables. El preparado debe administrarse siempre lentamente.

Para un solo uso. Los cartuchos ya abiertos no deben utilizarse en otros pacientes. Cualquier porcién de
solucién no utilizada debe desecharse.

Si usa mas Octocaine 20 mg/ml +0,01 mg/ml solucion inyectable del que debe
En caso de sobredosis pueden producirse reacciones adversas a nivel del sistema nervioso y del corazén.

Los sintomas iniciales son agitacion, sensacion de adormecimiento de labios, lengua y alrededor de la
boca, mareos, alteraciones de la vision y del oido, zumbidos en los oidos. Las dificultades para hablar, la
rigidez muscular o los espasmos son sintomas mds graves que pueden desencadenar en convulsiones
generalizadas.

Los sintomas cardiovasculares son sensacion de calor, sudoracion, alteraciones de la tension sanguinea y
del ritmo del corazén, que pueden conducir a una parada cardiovascular.

Si experimenta cualquiera de éstos sintomas, inmediatamente o un poco después de que se le haya
administrado Octocaine 20 mg/ml +0,01 mg/ml solucién inyectable, informe a su dentista
inmediatamente.

Si se ha administrado mas del recomendado, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicolégica. Teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Trastornos cardiovasculares:
Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes).

Sensacion de calor, sudoracién, dolores de cabeza tipo migrafia, trastornos de angina de pecho, alteracién
de la presién sanguinea y de la conduccién del impulso cardiaco, disminucién de la frecuencia cardiaca,

parada cardiovascular.

Trastornos del sistema nervioso:
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Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes).

Sabor metalico, tinnitus (zumbidos en los oidos), sensacién de mareo, nauseas, vomitos, ansiedad,
temblores, nerviosismo, nistagmo (movimiento incontrolado de los ojos), dolor de cabeza, aumento del
ritmo respiratorio, parestesia (pérdida de sensibilidad acompafiada de quemazén) del labio y/o la lengua,
pérdida de consciencia y convulsiones.

Trastornos respiratorios:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes).

Aumento del ritmo respiratorio, seguido por disminucidn del ritmo respiratorio y pudiendo ocasionar
parada respiratoria.

Efectos adversos muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

Erupcién cutdnea, eritema (enrojecimiento), edema (hinchazoén) en la lengua, la boca, los labios o la
garganta. Particularmente en asmaticos bronquiales pueden producirse reacciones alérgicas que se
manifiestan con vomitos, diarrea, respiracion sibilante, ataque asmatico agudo, enturbiamiento de la
consciencia o shock anafilactico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucion inyectable.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml después de la fecha de caducidad que aparece en el envase,
después de la abreviatura CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable.
Los principios activos son Lidocaina (hidrocloruro) y epinefrina (bitartrato) .

Los demés componentes (excipientes) son: cloruro sédico , metabisulfito potdsico, edetato sddico,
hidréxido sédico o 4cido clorhidrico (para ajuste de pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Octocaine 20 mg/ml + 0,01 mg/ml solucién inyectable, incolora y trasldcida.

Envase que contiene 50 cartuchos de 1,8 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Clarben S.A. - C/ Asura 111 - 28043 Madrid-Espafia

Responsable de la Fabricacion:

Laboratorios Clarben S.A. C/ Eduardo Marconi, 2. Poligono Industrial Codein.
Fuenlabrada 28946 Madrid- Espana

La ultima revision de este prospecto fue en Enero 2019

La informacon detallada y actualizada de este medicamento est4 disponible en la pdgina Web de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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