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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml solucdo para injecao em seringa pré-cheia
Lidocaina Aguettant 20 mg/ml solucdo para injecao em seringa pré-cheia
Cloridrato de lidocaina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a lhe ser administrado este
medicamento pois contém informagao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto

O que € Lidocaina Aguettant e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Lidocaina Aguettant
Como tomar Lidocaina Aguettant

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Lidocaina Aguettant

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Lidocaina Aguettant e para que € utilizado

Lidocaina Aguettant contém a substancia ativa cloridrato de lidocaina.

Lidocaina Aguettant é um anestésico local. E utilizado para anestesiar partes do corpo
durante procedimentos cirdrgicos. Impede que os nervos consigam transmitir mensagens
de dor ao cérebro e isso impede que sinta dor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lidocaina Aguettant

Nao tome Lidocaina Aguettant:
- se tem alergia a lidocaina, anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Lidocaina Aguettant:

- se sofre de epilepsia. O seu médico ird monitoriza-lo atentamente relativamente a
manifestacdo de sintomas.

- se tem doenca renal ou hepética.

- se tem uma doenca que cause fraqueza muscular (miastenia grave).

- se tem doengas cardiacas, incluindo perturbagcdao da conducao, batimento cardiaco
lento.
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- se tem depressao respiratoria (dificuldades respiratérias com respiracao lenta e
pouco profunda).

- se for idoso ou tiver uma condi¢@o de satde geral debilitada

- se tem, ou recebe tratamento para, anomalias hemorragicas.

Adicionalmente, o seu médico sabe que uma injecdo deste medicamento em tecido
inflamado pode causar um aumento da substdncia ativa na circulacdo e o efeito da
substancia ativa no seu corpo serd reduzido.

O seu médico devera considerar se existe um aumento do risco de efeitos secundarios no
sistema nervoso caso este medicamento seja administrado na regido da cabeca e do
pescoco.

Criangas e adolescentes

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml ndo deve ser utilizado em criangcas com menos de 2 anos
de idade.

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Lidocaina Aguettant

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Lidocaina Aguettant pode afetar ou ser afetado por
outros medicamentos.

Em especial, informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes:

- medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada, tais como
diuréticos;

- medicamentos utilizados para tratar doengas cardiacas, incluindo batimentos
cardiacos irregulares, tais como, betabloqueadores (por ex., metoprolol,
propranolol) ou bloqueadores dos canais de célcio (por ex., amiodarona);

- medicamentos que estreitam os vasos sanguineos (vasoconstritores, por ex.,
epinefrina, norepinefrina);

- medicamentos utilizados para relaxar os musculos durante anestesia geral (por ex.,
suxametonio);

- comprimidos para dormir que reduzem o seu nivel de consciéncia (sedativos);

- medicamentos que aumentam o risco de ter ataques e convulsdes (por ex.,
tramadol, bupropiona);

- medicamentos que diminuem o risco de ter ataques e convulsdes (por ex.,
diazepam);

- cimetidina, um medicamento utilizado para tratar a acidez gastrica;

- medicamentos antivirais (por ex., ritonavir), antibiéticos macrolidos (por ex.,
eritromicina) ou antifingicos (por ex., cetoconazol, itraconazol);

- ciprofloxacina (antibiéticos);

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina ou primidona);
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- fluvoxamina, um medicamento utilizado no tratamento de doenca mental;
- medicamentos utilizados para reduzir a pressao ocular (por ex., acetazolamida);
- outros anestésicos, incluindo anestésicos locais.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico ird decidir
se deve tomar este medicamento.

Gravidez
O seu médico apenas ird administrar este medicamento enquanto estiver gravida se
considerar que € necessdrio. A dose deverd ser a minima possivel.

Amamentacao

A lidocaina € excretada no leite materno em pequenas quantidades. Nao é provdvel que a
utilizacdo de lidocaina nas doses recomendadas afete o lactente. A amamentacdo poderd,
desta forma, ser continuada durante a utilizacao de lidocaina.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Lidocaina Aguettant pode afetar a sua capacidade de conduzir ou operar maquinas.
Consulte o seu médico sobre quando serd seguro conduzir ou operar maquinas.

Lidocaina Aguettant contém sodio

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml

Este medicamento contém 32 mg de sddio (principal componente do sal para culinaria/de
mesa) em cada seringa. Esta quantidade € equivalente a 1,6% da dose didria maxima
recomendada de sédio para um adulto.

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml

Este medicamento contém 23 mg de sddio (principal componente do sal para culindria/de
mesa) em cada seringa. Esta quantidade € equivalente a 1,2% da dose didria mdxima
recomendada de sédio para um adulto.

3. Como tomar Lidocaina Aguettant

A administrac¢do serd realizada por um profissional de cuidados de satide com formacao
adequada e experiéncia relevante.

O seu médico ird decidir a posologia mais adequada para o seu caso especifico de acordo
com a sua idade e condicdo clinica, bem como para o local da injecdo, o método utilizado

€ a sua resposta a injec¢ao.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
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Lidocaina Aguettant 10 mg/ml ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 2 anos
de idade.

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade.

Modo de administracdo

Lidocaina Aguettant ser-lhe-4 administrado sob a forma de uma injecdo para infiltracdao
(utilizacdo intradérmica, subcutanea ou submucosa) nas proximidades dos nervos
periféricos.

Se tomar mais Lidocaina Aguettant do que deveria
Uma vez que este medicamento lhe € administrado por um profissional de saide com
formacdo, € pouco provavel que tome mais Lidocaina Aguettant do que deveria.

O desenvolvimento ou ndo de sintomas de uma sobredosagem depende do nivel de
medicamento presente no seu sangue. Quanto mais lidocaina existir no seu sangue e mais
rapidamente lhe for administrada, mais frequentemente e gravemente podera sentir os
sintomas de uma sobredosagem.

Uma pequena sobredosagem pode afetar principalmente o sistema nervoso central. Na
maioria dos casos, os efeitos secunddrios que ocorrerem irdo desaparecer apds a
interrup¢do da administracdo de lidocaina.

No entanto, se achar que tomou mais medicamento do que deveria, ou comecar a sentir
tonturas ou vertigens, dorméncia na lingua, zumbidos nos ouvidos, vomitos ou arrepios,
deverd informar a pessoa que lhe administrou a injecdo imediatamente. O seu médico
saberd como gerir estes sintomas e dar-lhe-4 qualquer tratamento necessario.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secunddrios podem ser graves. Procure aconselhamento médico
imediatamente caso tenha uma reacao alérgica que cause:

- inchago das maos, pés, rosto, labios, boca, lingua ou garganta

- dificuldade em respirar

- erupg¢do cutanea com prurido

- febre

- diminuicdo da pressdo arterial e choque

Estes efeitos secundérios sao raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas).
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Outros efeitos secundarios podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

nauseas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

sensacao de formigueiro, queimadura, picadas ou dorméncia (parestesia)
perda de consciéncia

dor e arrepios devido as injecoes

batimento cardiaco lento

pressdo arterial baixa ou pressao arterial elevada

vomitos

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

alteracdes nas sensagdes ou fraqueza muscular (neuropatia)

convulsdes

paralisia parcial

dor de cabeca acompanhada por um som de apito ou clique nos ouvidos (tinido) e
uma intolerdncia anormal a luz (fotofobia)

perda de audicao (surdez)

lesdes nos nervos cranianos

queda da(s) pélpebra(s) combinada com estreitamento das pupilas e, por vezes,
diminuicdo da sudac¢do (sindrome de Horner). Ocorre apds aplicac@o na regido da
cabeca/do pescoco

sudacgdo assimétrica e ruborizacdo da parte superior do térax, pesco¢o ou rosto
(sindrome de Arlequim)

batimentos cardiacos irregulares

paragem cardiaca

visao dupla

diminui¢do ou interrup¢do da respiracao

erupgao cutanea ou urticaria

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Lidocaina Aguettant
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo, blister e
embalagem exterior da seringa. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Manter a seringa pré-cheia no seu blister por abrir até a utilizagdo. Nao congelar.
Ap6s a abertura, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Lidocaina Aguettant

A substancia ativa € cloridrato de lidocaina.

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml:

- Cada ml de solucdo para injecao contém 10 mg de cloridrato de lidocaina (sob a
forma de cloridrato de lidocaina mono-hidratado).

- (Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 100 mg de cloridrato de lidocaina (sob a
forma de cloridrato de lidocaina mono-hidratado).

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml:

- Cada ml de solucdo para injecao contém 20 mg de cloridrato de lidocaina (sob a
forma de cloridrato de lidocaina mono-hidratado).

- (Cada seringa pré-cheia de 10 ml contém 200 mg de cloridrato de lidocaina (sob a
forma de cloridrato de lidocaina mono-hidratado).

Os outros componentes sdo: cloreto de sddio, hidréxido de sédio, dcido cloridrico
concentrado (para ajustes de pH), dgua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Aguettant e conteido da embalagem

Lidocaina Aguettant é uma solucdo limpida e incolor para injecdo (injecdo). Lidocaina
Aguettant estd disponivel numa seringa pré-cheia de polipropileno de 10 ml, embalada
individualmente numa embalagem de blister transparente. Caixa de 1 ou 10 seringas pré-
cheias E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Franca

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante
local do Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado:

BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras n° 52 TORRE

2750-760 CASCAIS

PORTUGAL

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Preparar cuidadosamente a seringa pré-cheia conforme descrito em seguida

A seringa pré-cheia destina-se a ser utilizada por um dnico doente. Eliminar a seringa
pré-cheia apds a utilizacdo. Nao reutilizar.

O contetddo de um blister por abrir e sem danos estd estéril e nao pode ser aberto até ao
momento da sua utilizagao.

O medicamento deve ser inspecionado visualmente para particulas e descoloragdo antes
da administracdo. Apenas deve ser utilizada uma solugdo sem cor, limpida, livre de
particulas ou precipitados.

O medicamento nao deve ser utilizado se o selo invioldvel da seringa estiver danificado.

A superficie externa da seringa pré-cheia estd estéril até a abertura do blister.

Quando manuseado utilizando um método assético, este medicamento pode ser colocado
num campo esterilizado.

1) Retirar a seringa pré-cheia do blister estéril.

2) Empurrar o émbolo para libertar a rolha. O processo de
esterilizacdo pode ter causado a aderéncia da rolha ao
corpo da seringa pré-cheia.
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3) Girar a tampa da extremidade para quebrar o selo. Nao
tocar na conexdo luer exposta a fim de evitar a
contaminacao.

4) Verificar se o selo da extremidade da seringa pré-cheia
foi completamente removido. Se ndo foi, recolocar a tampa
e girar novamente

5) Expelir o ar, empurrando cuidadosamente o émbolo.

6) Ligar a seringa pré-cheia para aceder ao dispositivo ou a agulha. Empurrar o €émbolo
lentamente para injetar o volume necessario.



