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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lidocaina + Adrenalina Normon 36 mg/1,8 ml + 0,0225 mg/1,8 ml Solucgdo
injectavel
Cloridrato de Lidocaina + Tartarato de Adrenalina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Lidocaina + Adrenalina Normon e para que € utilizada
2. Antes de utilizar Lidocaina + Adrenalina Normon

3. Como utilizar Lidocaina + Adrenalina Normon

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lidocaina + Adrenalina Normon

6. Outras informacdes

1. O QUE E LIDOCAINA + ADRENALINA NORMON E PARA QUE E UTILIZADA

Lidocaina + Adrenalina Normon € uma solucdo injectavel. Apresenta-se em ampolas
cilindricas.

Lidocaina + Adrenalina Normon esta indicada em anestesia local dentaria, por
infiltracao ou por blogueio nervoso.

2. ANTES DE UTILIZAR LIDOCAINA + ADRENALINA NORMON

N&o utilize Lidocaina + Adrenalina Normon

- se tem alergia (hipersensibilidade) a lidocaina, adrenalina, anestésicos locais tipo
amida ou a qualquer outro componente de Lidocaina + Adrenalina Normon

- se apresenta glaucoma do angulo estreito (aumento da pressdo intraocular),
taquicardia paroxistica (pulso rapido) o arritmia completa de frequéncia elevada
(alteracdo do ritmo cardiaco)

- ndao administrar por via intravenosa

Tome especial cuidado com Lidocaina + Adrenalina Normon

- se tem algum problema do figado. Se o problema é severo deve ter especial
precaugcdo uma vez que se podem alcancar concentracfes toxicas de lidocaina.

- Se apresenta uma doencga renal, uma vez que pode acumular-se o anestésico ou os
seus derivados

- se esta sendo tratado com farmacos inibidores da monoaminoxidase,
antidepressivos triciclicos ou fenotiazinas e se estd em tratamento com beta-
bloqueantes nao cardioselectivos.

- Se sofre de disfuncdo cardiovascular uma vez que podem aumentar os efeitos
depressores cardiacos
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- se apresenta sensibilidade a farmacos, especialmente a anestésicos ou outros
componentes quimicamente relacionados.

Evite a injeccdo numa zona inflamada ou infectada.
Consulte o seu meédico, incluindo se qualquer das circunstancias anteriormente
mencionadas |he tenha ocorrido alguma vez.

Ao utilizar Lidocaina + Adrenalina Normon com outros medicamentos

Informe sempre o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Ndo se recomenda a administracdao com os seguintes medicamentos:

- antidepressivos triciclicos ou inibidores da MAO (monoaminoxidase): podem
aumentar o efeito vasopressor da adrenalina.

- fenotiazina e butirofenonas: podem reduzir ou reverter o efeito vasopressor da
adrenalina.

- farmacos beta-bloqueantes ndo cardioselectivos (por exemplo propranolol)

- depressores do Sistema Nervoso Central: pode dar lugar a efeitos depressores
aditivos

- solucbes desinfectantes que contenham ides de metais pesados: a lidocaina liberta
os i0es destas solucdes podendo produzir grande irritagao local e inchaco.

- bloqueantes neuromusculares: o anestésico pode prolongar ou potenciar a acgdo
deste tipo de farmacos.

A injeccdo intramuscular de lidocaina pode produzir aumento nos niveis de
fosfoquinase

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A lidocaina € excretada em pequenas quantidades no leite materno. N&o foram
descritos problemas durante o aleitamento

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se bem que ndo sdo de prever efeitos sobre a capacidade para conduzir veiculos, o
meédico decidirda em que momento sera capaz de conduzir e utilizar maquinas.

Informacbes importantes sobre alguns componentes de Lidocaina + Adrenalina
Normon

Por conter metabissulfito de sédio pode causar, raramente, reaccbes alérgicas
(hipersensibilidade) graves e broncospasmo.

Lidocaina + Adrenalina Normon contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por
cartucho, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

Informa-se os atletas que este medicamento contém um componente que pode dar
um resultado positivo no controlo de doping.

3. COMO UTILIZAR LIDOCAINA + ADRENALINA NORMON

Utilizar Lidocaina + Adrenalina Normon sempre de acordo com as indicaces do
médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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O seu meédico |he indicard a dose apropriada e a duragdo do seu tratamento com
Lidocaina + Adrenalina Normon. Ndo suspenda o tratamento antes.

Se considera que a acgdo deste medicamento € demasiado forte ou fraca, informe o
seu médico ou farmacéutico.

Em infiltracdes ou anestesia das extremidades €& geralmente suficiente a
administracdo de 1 ml de Lidocaina + Adrenalina Normon. Em anestesia por bloqueio
nervoso, a dose sera de 1,5 a 2 ml. A dose maxima em 24 horas é de 500 mg de
lidocaina, ndo devendo exceder em nenhum caso 7 mg/kg de peso corporal em
adultos.

Ndo coma alimentos até que esteja restabelecida a sensibilidade.

Se utilizar mais Lidocaina + Adrenalina Normon do que deveria

Consulte imediatamente o seu meédico ou farmacéutico. Podem apresentar-se
complicacBes respiratérias, circulatérias e convulsdes. Nestas situacdes interromper
a administracdo e instaurar o tratamento adequado.

Se parar de utilizar Lidocaina + Adrenalina Normon
O seu médico dira a dosagem e a duracdo do tratamento apropriadas com Lidocaina
+ Adrenalina Normon. Ndo interrompa o tratamento antes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lidocaina + Adrenalina Normon pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Frequentes (=1/100, <1/10): excitacao, agitacdo, enjoos, tinitus (silvo nos ouvidos),
visdo turva, nauseas, vomitos, tremores, e convulsges. Depois da excitacdo pode
surgir depressdo respiratoria e coma, incluindo com depressdo do miocarido,
hipotensdo, bradicardia, arritmia e paragem cardiaca.

Muito raros (<1/10.000): reacgOes alérgicas.

Outras reaccbOes adeversas: a adrenalina pode provocar taquicardia, alteracfes do
ritmo cardiaco, aumento da tensdo arterial, ainda que extremamente raro.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR LIDOCAINA + ADRENALINA NORMON

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. Ndo conservar acima de

30 °C.

Ndo utilize Lidocaina + Adrenalina Normon apds o prazo de validade impresso no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Lidocaina + Adrenalina Normon

As substancias activas sdo a lidocaina sob a forma de cloridrato de lidocaina e a
adrenalina sob a forma de tartarato de adrenalina.

Os outros componentes sdo: metabissulfito de sédio (E-223), cloreto de sodio e agua
para preparacoes injectaveis.

Qual o aspecto de Lidocaina + Adrenalina Normon e contelldo da embalagem
Lidocaina + Adrenalina Normon apresenta-se na forma farmacéutica solucgdo
injectavel em cartuchos cilindricos de vidro com o volume de 1,8 ml.

Lidocaina + Adrenalina Normon 36 mg/1,8 ml + 0,0225 mg/1,8 ml Solucgdo
injectdvel apresenta-se em embalagens contendo 1 cartucho de 1,8 ml ou em
embalagens contendo 100 cartuchos de 1,8 ml

E possivel que ndo se sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Laboratorios Normon, S.A.
Rua Armando Villar, Lote 42 1° Dto. Quinta das Patinhas, Cobre
2750 - 777 Cascais

Fabricante

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
ES-28760 Tres Cantos — Madrid
Espanha

Informacdo para os profissionais de saude

Para evitar a injeccdo intravenosa, devera realizar-se sempre uma aspiragdo prévia a
injeccdo. O uso da seringa da seringa de injeccdo apropriada para a anestesia de
infiltracdo assegura um funcionamento perfeito, bem como a maxima seguranga no
caso da ruptura das ampolas cilindricas. S6 se deve injectar o conteldo das ampolas
intactas.

A fim de evitar qualquer risco de infeccao (por ex. prevencao da transmissao de
hepatite) € essencial o uso de seringas e agulhas recém-esterilizadas. Ndo se deve
administrar a outros pacientes o contelido restante das ampolas cilindricas
parcialmente utilizadas.

Para a desinfeccdo exterior das ampolas cilindricas, recomenda-se alcool isopropilico
a 91% ou alcool etilico a 70% sem desnaturantes. Ndo se recomendam as solugdes
gue contenham metais pesados, uma vez que libertam iGes (mercurio, zinco, cobre,
etc.), que produzem edemas em injecgdes locais de anestésicos dentarios.

Deve evitar-se a injecgdo numa zona inflamada.
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