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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lidocaina Aurovitas 10 mg/ml solugdo injetavel
Lidocaina Aurovitas 20 mg/ml solugdo injetavel
Cloridrato de lidocaina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo 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.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Lidocaina Aurovitas e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Aurovitas
Como utilizar Lidocaina Aurovitas

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lidocaina Aurovitas

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Uk

1. O que é Lidocaina Aurovitas e para que é utilizado

Lidocaina Aurovitas € um anestésico local, utilizado para atenuar a dor (anestesiar)
zonas do corpo durante procedimentos cirlirgicos de pequena dimensdo. Lidocaina

Aurovitas impede os nervos de transmitirem as mensagens de dor para o cérebro,

pelo que deixara de sentir dor. Lidocaina Aurovitas atua em poucos minutos apés a
injecdo e desaparece lentamente quando termina o procedimento cirurgico.

Lidocaina Aurovitas contém cloridrato de lidocaina e pode ser também utilizado para
tratar outras condicBes ndo referidas neste folheto. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas e siga sempre as suas recomendacoes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Aurovitas

N&o utilize Lidocaina Aurovitas:

- se tem alergia a substéncia ativa (cloridrato de lidocaina), a qualquer outro
anestésico local do tipo amida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem uma pressdo arterial muito baixa, se perdeu uma quantidade elevada de
sangue ou outros fluidos corporais ou se o seu coracdo ndo tem capacidade para
bombear sangue suficiente por outros motivos, a Lidocaina Aurovitas ndo deve ser
injetada na sua espinal medula.

Adicionalmente, a lidocaina ndo deve ser usada
e em distUrbios graves do sistema de conducdo cardiaca,
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e em obstetricia

Pa além disso, devem ser consideradas as contra-indicagdes gerais e especificas para
os varios procedimentos de anestesia local e regional.

Se alguma destas situagoes se aplica a si, fale com o seu médico antes de utilizar
este medicamento.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lidocaina
Aurovitas.

- se for um doente idoso ou debilitado

- se tem problemas de coracédo, tais como ritmo cardiaco lento ou irregular ou
insuficiéncia cardiaca

- se sofre de problemas pulmonares ou respiratorios

- se tem problemas hepaticos ou renais

- se tem convulsdes (epilepsia)

- se tem inflamacdo ou infecdo na area destinada a injecdo

- se tem porfiria (uma doenca hereditaria que afeta a pele e o sistema nervoso)
- se tem problemas de coagulacao. Devem ser realizados testes laboratoriais
adequados antes de utilizar a lidocaina. Se necessario, retire a terapéutica
anticoagulante com antecedéncia suficiente. A anestesia com heparina de baixo peso
molecular como terapéutica preventiva concomitante para prevenir a trombose
(profilaxia da trombose) s6 deve ser realizada sob especial precaugdo

- se estd gravida e no terceiro trimestre de gravidez

- se sofre de miastenia gravis (doencga neuromuscular)

Antes do anestésico local, € essencial garantir a reposicdo adequada do volume. A
hipovolemia existente deve ser corrigida. Em caso de alergia conhecida a lidocaina,
todos os anestésicos locais do tipo amida devem ser considerados no grupo alérgico.

Para evitar efeitos indesejaveis, devem ser observados os seguintes aspetos:

¢ No caso de doentes de alto risco e ao usar doses elevadas (mais de 25% da dose
Unica maxima quando administrada em uma Unica injecdo), criar acesso venoso
(substituicdo de volume).

e Escolher a dosagem o mais baixa possivel.

¢ Para uso adicional de um vasoconstritor (ver 4.2.)

¢ Garantir o posicionamento correto do doente

e Executar aspiracdoes em duas direc¢des (rodar a agulha)..

e Administrar lentamente o anestésico local.

e Monitorizar a pressdo sanguinea, pulso e dimensdo da pupila

* N3o esquecer a pré-medicacdo antes dos anestésicos regionais principais (a pre-
medicacdo deve conter um sedativo de acao curta, por exemplo, diazepam,
especialmente se precisarem ser injetadas grandes quantidades do anestésico local).
O fornecimento de atropina € necessario para todos os anestésicos locais.

Se tiver dlvidas se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o
seu medico antes de lhe administrarem Lidocaina Aurovitas.

Certos métodos de anestesia local, independentemente do anestésico local utilizado,
podem estar associados a um aumento da incidéncia de efeitos indesejaveis graves.
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- O bloqueio dos nervos centrais podem causar depressao cardiovascular,
especialmente na presenca de hipovolemia e, portanto, a anestesia epidural deve ser
usada com cuidado em doentes com compromisso da funcao cardiovascular.

- As injecGes retrobulbares raramente podem alcangar o espago subaracnoideo,
causando reacoes adversas graves, incluindo colapso cardiovascular, apneia,
convulsbes e cegueira temporaria.

- As injecGes retro e peribulbares de anestésicos locais possuem um risco reduzido
de disfuncdo motora ocular persistente. A causa primaria inclui trauma e/ou efeitos
toxicos locais nos musculos e/ou nervos.

Os vasoconstritores e outros aditivos podem intensificar as reacdes nos tecidos e,
portanto, s6 devem ser utilizados se houver indicacdo apropriada.

Outros medicamentos e Lidocaina Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- outros anestésicos locais

- medicamentos utilizados para tratar Ulceras gastrica e duodenais (p.e. cimetidina)
- medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares (p.e.
amiodarona)

- A co-administracao de medicamentos vasoconstritores leva a uma maior duragdo
de acdo da lidocaina.

- A administracdo concomitante de lidocaina e alcaldides da cravagem do centeio
(por exemplo, ergotamina) ou epinefrina pode causar tanto uma diminuicdo grave da
pressdo arterial como um aumento marcado da pressao arterial.

- Deve-se ter cuidado ao usar sedativos, que também podem afetar a funcdo do
SNC e alterar os efeitos téxicos dos anestésicos locais

- Os efeitos de relaxantes musculares nao despolarizantes (certos medicamentos
usados para relaxar os musculos)sdo prolongados pela Lidocaina Aurovitas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes do medicamento lhe ser administrado.

A lidocaina s6 deve ser utilizada durante a gravidez se existir uma indicagdo
imperativa.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dependendo da dose e método de administracdo, Lidocaina Aurovitas pode afetar de
forma temporaria os movimentos e a coordenacdo. Fale com o seu médico sobre
guando sera seguro conduzir e utilizar maquinas.

E o Unico responsavel por decidir se se encontra em condigdes de conduzir ou utilizar
magquinas que requeiram atengdo aumentada. Um dos fatores que pode afetar a sua
capacidade nestes aspetos € o uso de medicamentos devido aos seus efeitos e/ou
efeitos indesejaveis. Descricbes destes efeitos podem ser encontradas em outras
seccles. Leia todas as informacGes contidas neste folheto para referéncia. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Lidocaina Aurovitas contém sodio
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Cada ml de solucdo injetavel contém aproximadamente 0,119 mmol de sodio (para
10 mg/ml) ou 0,103 mmol de sdédio (para 20 mg/ml). Esta informacdo deve ser tida
em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sddio.

3. Como utilizar Lidocaina Aurovitas

Lidocaina Aurovitas ser-lhe-a administrado pelo seu médico, através de uma injecdo
numa veia, musculo, sob a pele ou através do espaco epidural (uma parte da espinal
medula).

A dose que o seu médico lhe administrar depende do tipo de alivio de dor de que
necessita. Também depende do seu tamanho, idade, estado de salde e zona do seu
corpo onde o medicamento ser-lhe-a injetado. Ser-lhe-a administrada a menor dose
possivel para produzir o efeito necessario.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A dose deve ser reduzida nas criancas e doentes debilitados.

Lidocaina Aurovitas solugdo injetavel sera habitualmente injetada numa zona do
corpo proxima da zona que necessita de ser anestesiada.

Se utilizar mais Lidocaina Aurovitas do que deveria
Se lhe for administrado medicamento em excesso ou este for ingerido
acidentalmente por uma crianga, contacte o seu médico ou enfermeiro.

O médico que lhe administra o medicamento tem experiéncia no tratamento dos
efeitos indesejaveis graves resultantes da administracdo de Lidocaina Aurovitas em
doses elevadas.

Os primeiros sinais de que lhe foi administrado Lidocaina Aurovitas em excesso sdo
geralmente os seguintes:

- Convulsoes

- Inquietacao

- Sensacao de tontura ou de cabeca vazia

- Nauseas

- Vomitos

- Espasmos musculares

- Dorméncia ou formigueiro nos labios e em redor da boca
- Problemas com a vista (visao)

- Aumento da pressdo arterial

- Vermelhiddo da pele

Se sentir algum destes sintomas ou pensar que lhe foi administrada uma quantidade
excessiva de Lidocaina Aurovitas, informe o seu médico ou enfermeiro
imediatamente.

Podem ocorrer outros efeitos adversos mais graves apos a administracdo de um
excesso de Lidocaina Aurovitas, tais como problemas no equilibrio e na coordenacdo,
alteracOes auditivas, euforia, confusao, problemas no discurso, palidez, suor,
tremores, convulsdes, efeitos no coragdo e vasos sanguineos, perda de consciéncia,
coma e pequenas paragens respiratorias (apneia).
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os possiveis efeitos indesejaveis apds o uso da lidocaina sdo muito semelhantes aos
de outros anestésicos locais do tipo Amida. Niveis sanguineos mais elevados (acima
de 5 a 10 microgramas de lidocaina por ml) podem provocar efeitos indesejaveis em
todo o corpo e afetar o sistema nervoso central e 0 sistema cardiovascular.

Se desenvolveu uma reacgdo adversa grave (angioedema ou choque anafilatico),
contacte com o seu medico imediatamente. Os sinais podem incluir o inicio rapido
dos seguintes sintomas:

- Estes efeitos indesejaveis sdo raros (podem afetar até 1 em 1.000 doentes) e
incluem edema da face, labios, lingua ou garganta, que podem dificultar a degluticdo
- Edema excessivo ou subito das mdos, pés e tornozelos

- Dificuldades respiratérias

- Prurido intenso na pele (com o aparecimento de carocos)

- Febre

- Hipotensao

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- Pressao arterial baixa
- Nauseas

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Formigueiros e picadas

- Tonturas

- Ritmo cardiaco lento

- Pressao arterial elevada

- Vomitos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Convulsoes

- Dorméncia na lingua ou formigueiro em redor da boca
- Sons nos ouvidos e sensibilidade ao som

- Perturbacgdes da visao

- Perda de consciéncia

- Tremores

- Sonoléncia

- Sensacao de cabeca leve

- Zumbidos

- Perturbacgdes no discurso
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Reaces de hipersensibilidade, incluindo erupgdes cutdneas (urticaria), eritema
cutdneo, edema da pele (angioedema) e, em casos graves, choque anafilatico,
broncoespasmo

- Alteracfes sensoriais ou fraqueza muscular (neuropatia)

- Inflamacdao da membrana que rodeia a espinal medula (aracnoidite), a qual pode
originar dor lombar ou dor, dorméncia ou fraqueza nas pernas

- Visdo dupla

- Ritmo cardiaco irregular ou paragem cardiaca

- Respiracdo lenta ou paragem respiratoria

Uma queda na pressdo arterial pode ser o primeiro sinal de uma sobredosagem
relativa, no sentido de um efeito prejudicial ao coracgado.

O desencadear de hipertermia maligna, tal como com outros anestésicos locais, ndo
pode ser descartada também para a lidocaina. Em geral, contudo, a utilizacdo de
lidocaina em doentes com hipertermia maligna é considerada seguro, embora a
ocorréncia de hipertermia maligna tenha sido notificada num doente que recebeu
lidocaina para anestesia epidural.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo indicados. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lidocaina Aurovitas

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco e
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do

més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condicOes especiais de conservacao.
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Apenas para utilizacdo Unica. Administrar imediatamente apds a primeira abertura.
Se for administrada apenas uma fragdao da ampola, a solucao ndo utilizada deve ser
descartada.

Nao utilize este medicamento se observar se a solugdo apresentar descoloracdo. A
solucdo injetavel ndo deve ser administrada se apresentar particulas.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac&es

Qual a composicdo de Lidocaina Aurovitas

A substancia ativa é cloridrato de lidocaina.

Cada ml de solugdo contém 10,0 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 2 ml contem 20 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 5 ml contem 50 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 10 ml contem 100 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ml de solugdo contém 20,0 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 2 ml contem 40 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 5 ml contem 100 mg de cloridrato de lidocaina.

Cada ampola de 10 ml contem 200 mg de cloridrato de lidocaina.

Os outros componentes excipientes sdo:cloreto de sodio, hidroxido de sédio, acido
cloridrico e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Aurovitas e contelldo da embalagem
Solucdo injetavel.
Lidocaina Aurovitas solugdo injetavel € uma solugdo limpida e incolor.

Lidocaina Aurovitas solugdo injetavel encontra-se disponivel em ampolas de vidro
Tipo I, incolor, de 2 ml, 5 mle 10 ml.

Cada embalagem de cartdo contém 5, 10, 50 ou 100 ampolas.

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

Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2,

Valletta Waterfront,

Floriana FRN-1914,
Malta
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Distribuido por:

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Licain® PUREN 10 mg/ml Injektionslédsung
Licain® PUREN 20 mg/ml Injektionsldsung

Portugal: Lidocaina Aurovitas

Este folheto foi revisto pela ultima vez

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

Apenas para utilizacdo Unica. Administrar imediatamente apds a primeira abertura.
Se for administrada apenas uma fragdao da ampola, a solucao ndo utilizada deve ser
descartada.

Nao utilize este medicamento se obsersar se a solugdo apresentar descoloracdo. A
solucdo injetavel ndo deve ser administrada se apresentar particulas.

Método de administracdo

A lidocaina deve ser apenas administrada por medicos com experiéncia em anestesia
regional e ressuscitacdo ou sob a sua supervisdo. Devem encontrar-se disponiveis
equipamento de reanimacdo quando a anestesia local € administrada.

Por favor, consultar a informacdo sobre as doses a administrar.



