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Folheto informativo: Informacao para o doente

Lidocaina Baxter 10 mg/ml, solugdo injetavel
Lidocaina Baxter 20 mg/ml solugdo injetavel

Cloridrato de lidocaina

Leia com atengdo 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 ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Lidocaina Baxter, solucdo injetavel e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Baxter, solugdo injetavel
. Como utilizar Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Lidocaina Baxter, solucdo injetavel e para que ¢é utilizada

O Cloridrato de Lidocaina € um anestésico local e pertence a classe de medicamentos
chamados anestésicos locais do tipo amida. A lidocaina produz uma perda de
sensibilidade ou de sensagdes confinadas a uma regido do corpo. A lidocaina solugdo
injetavel pode ser utilizada para produzir insensibilidade local (anestesia) através da
injecdo da solugdo dentro ou na area circundante da operacdo. Também pode ser
usada para causar anestesia local injetando a solugdo junto aos nervos cuja
condugdo € necessario interromper, ou no espaco epidural proximo da medula, ou
administrando a solugdo numa veia de um membro que foi isolado da circulagdo
atraves de um torniquete (banda que estanca o fluxo de sangue do vaso através da
aplicacao de pressao).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

Ndo utilize Lidocaina Baxter, solucdo injetavel:

se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lidocaina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgcdo 6) ou a outros anestésicos
similares do tipo amida.

se sofre de um estado de diminuicdo do volume de sangue (hipovolémia).

se sofre de alteracGes de propagacdo dos impulsos cardiacos causando diminuicdo da
pressdo sanguinea, frequéncia cardiaca baixa (bloqueio cardiaco completo).

Se a solugdo também contiver adrenalina, o cloridrato de lidocaina ndo deve ser
administrado via intravenosa ou utilizada em determinadas areas tais como dedos
das méos, dedos dos pés, orelhas, nariz ou pénis, uma vez que o aporte de sangue a
estas areas se pode tornar inadequado.
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Fale com o seu médico se uma destas situactes se aplicar a si antes de utilizar este
medicamento.

Adverténcias e precaugbes

- Se sofrer de algum problema cardiaco, especialmente se afetar a frequéncia
cardiaca.

- Se sofrer de convulsdes (epilepsia).

- Se tiver baixa concentracdo sérica de potassio causando cdibras musculares,
obstipacdo (hipocaliémia).

- Se alguma vez teve uma reacgdo alérgica a um anestésico local ex: erupgdo
cutédnea, dificuldades respiratérias ou colapso.

- Se tiver tido recentemente vomitos, diarreia ou hemorragia, ou se ndo tiver
ingerido uma quantidade normal de liquidos.

- Se se sentir doente e abatido.

- Se o tiverem avisado de que tem excesso de acido no sangue e tecidos, ou falta de
oxigénio.

- Se sofrer de quaisquer doencas hepaticas ou problemas renais.

- Se tiver porfiria (doenga rara hereditaria que afeta a pele e o sistema nervoso).

- Se tiver uma infegdo cutdnea com pus no local ou perto do local da injegdo.

- Se tiver problemas respiratorios.

- Se estiver gravida, se tiver probabilidades de estar gravida, ou a amamentar.

- Se sofrer perda de funcao muscular e fraqueza (miastenia gravis).

A Lidocaina Baxter, solucdo injetavel ndo é recomendada em recém-nascidos (com
menos de um més de idade).

Outros medicamentos e Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Um nlUmero elevado de
medicamentos pode interagir com o cloridrato de lidocaina podendo alterar
significativamente os seus efeitos. Estes medicamentos incluem:

- Medicamentos usados no tratamento da hipertensdo arterial tais como diuréticos
(comprimidos que fazem perder agua), bloqueadores beta, exs: timolol e propranolol
e bloquedores dos canais de calcio, exs: verapamil e prenilamina.

- Medicamentos usados no tratamento de Ulceras gastricas (exs: ranitidina e
cimetidina).

- Dopamina usada para estimular o coracao e para tratar o choque.

- Medicamentos usados no alivio de dores fortes tais como a codeina e a petidina
(narcéticos ou opiaceos)

- Medicamentos usados no tratamento de certos tipos de contraturas musculares
(ex: serotonina ou 5-hidroxitriptamina).

- Medicamentos usados no tratamento de infegbes virais (ex: amprenavir,
atazanavir, darunavir e lopanavir).

- Medicamentos usados no tratamento do batimento cardiaco irregular (mexiletina e
amiodarona).

- Medicamentos usados no tratamento de infecdes (quinupristina/dalfopristina).

- Medicamentos usados no tratamento de doencas mentais (pimozida, sertindole,
olanzapina, quetiapina, zotepina).

- Medicamentos usados no tratamento de nduseas e vomitos (tropisetron,
dolasetron).
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Se for necessario adicionar adrenalina (epinefrina) a Lidocaina Baxter, solugdo
injetavel, deve informar também ao seu médico se sofre de hipertensdo arterial, ma
irrigacdo cerebral, tiroide hiperativa ou se estda a tomar medicamentos
antidepressores. Se estiver em vias de receber um anestésico forte que o coloque a
dormir, deve informar o seu médico se ja recebeu uma injecdo de lidocaina contendo
adrenalina (epinefrina).

Se ja esta a tomar estes medicamentos, fale com o seu meédico antes de receber
Cloridrato de Lidocaina

A Lidocaina Baxter, solucdo injetavel contém aproximadamente 300 mg de sodio por
dose maxima. Isto deve ser tomado em consideracdo em doentes a fazer uma dieta
com o sodio controlado e nos casos em que € necessaria uma restricdo de liquidos.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O Cloridrato de Lidocaina
so deve ser usado na gravidez e amamentacdo se for absolutamente necessario.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Certos locais do seu corpo estardo insensiveis durante cerca de 2 a 4 horas depois de
tomar este medicamento. Se isto afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
magquinas deve esperar que o efeito passe. De um modo geral, é prudente perguntar
ao seu médico se sera ou ndo seguro conduzir.

3. Como utilizar Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

O local da injecdo dependerda da drea a insensibilizar. Serd administrada por
profissionais de salde com formacdo adequada. O seu médico decidira qual a dose
mais apropriada para o seu caso particular, tendo em conta a sua idade e o estado
fisico, assim como o local da injecdo, o método utilizado e a sua resposta a injecdo.
Caso ainda tenha duvidas ou questdes sobre a dose terapéutica recebida, fale com o
seu médico imediatamente.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Procure ajuda medica imediata se tiver algum dos seguintes sintomas:
Reacses alérgicas causando

- Inchaco das médos, pés, labios, boca, lingua ou garganta

- Dificuldades respiratoérias

- Erupgdo cutanea com prurido

Os outros efeitos secundarios sdo:

Doencas do sistema nervoso:

- Tonturas ou sensacdo de desmaio iminente, sonoléncia, tremor, a sua lingua pode
ficar insensivel — por vezes estes sintomas podem indicar que foi administrada uma
dose de Lidocaina, solugdo injetavel, superior a requerida.

- Convulsdes (crises).
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Afecdes oculares:
- Visdo turva ou dupla.

Afecles do ouvido:
- Zumbidos (som de zumbido nos ouvidos).
- Hiperacusia (esta mais sensivel aos sons quotidianos).

Doencas cardiacas

- Aumento ou diminuicdo da pressdo arterial.
- Abrandamento e paragem cardiaca.

- AlteragGes do ritmo cardiaco.

Doencas respiratorias:
- Pode ter maior dificuldade em respirar ou a respiracao pode parar.

Doencas gastrointestinais:
- Nauseas (sensacdo de enjoo) e vomitos (estar enjoado)

AfecBes cutaneas:

- Erupgdo cutanea, prurido e edema da face

- Dor, inflamagdo ou insensibilidade no local da injecdo apds os efeitos da injegdo ja
terem passado.

Apds uma injecdo medular de Lidocaina, solucdo injetavel deve dizer ao seu médico
se tiver alguns dos efeitos secundarios seguintes:

- Dor ou insensibilidade nas costas ou na parte inferior das pernas.

- Dificuldade em andar.

- Dificuldades no controlo da bexiga ou intestinos.

- Sensacdo de desmaio ou tonturas.

- Baixa frequéncia cardiaca ou pulsacdo baixa.

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

Comunicacdo 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 dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Lidocaina Baxter, solugdo injetavel

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo da
embalagem exterior e no frasco ou ampola. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. N3o refrigerar ou congelar.

Para utilizagdo Unica. Descartar a solugdo ndo utilizada.

Nado utilize este medicamento se a solucao se apresentar com aspeto alterado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Lidocaina Baxter, solucdo injetavel

A substancia ativa € o cloridrato de lidocaina.

Lidocaina Baxter 10 mg/ml, solugdo injetavel, cada ml de solucdo injetavel contém
10 mg de cloridrato de lidocaina.

Lidocaina Baxter 20 mg/ml, solugdo injetavel, cada ml de solucdo injetavel contém
20 mg de cloridrato de lidocaina.

Os outros componentes sdo o cloreto de sddio, hidroxido de sodio ou acido cloridrico
e agua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Baxter, solugdo injetavel e conteldo da embalagem

A Lidocaina Baxter, solucdo injetavel, € uma solucdo estéril, transparente e incolor.
A Lidocaina Baxter 10mg/ml, solugdo injetavel esta disponivel em ampolas de vidro
transparente de 2ml, 5ml, e 10ml e frascos de vidro transparente de 20ml. As
ampolas de vidro de 2ml e de 5ml estdo disponiveis em embalagens de 5, 10 e 25
unidades, as ampolas de vidro de 10ml estdo disponiveis em embalagens de 5 e 10
unidades e os frascos de 20ml estdo disponiveis em embalagens de 1e 10 unidades

A Lidocaina Baxter 20mg/ml, solucdo injetavel esta disponivel em ampolas de vidro
transparente de 2ml e 5ml e frascos de vidro transparente de 20ml. As ampolas de
vidro de 2ml e de 5ml estdo disponiveis em embalagens de 5, 10 e 25 unidades, e os
frascos de 20 ml estdo disponiveis em embalagens de 1e 10 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

CLARIS Lifesciences (UK) Limited

Crewe Hall, Crewe, Cheshire, CW1 6UL

Reino Unido

Fabricantes
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Peckforton Pharmaceuticals Limited
Crewe Hall, Crewe, Cheshire, CW1 6UL

Reino Unido

UAB Norameda
Meistru 8a, 02189, Vilnius

Lituania

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria

Bulgaria

Estdnia

Finlandia

Lituania

Letdnia

Portugal

Reino Unido

Holanda

Lidocain Claris 10 mg/ml Injektionsldsung
Lidocain Claris 20 mg/ml Injektionsldsung

Lidocaine Claris 10 mg/ml solution for injection
Lidocaine Claris 20 mg/ml solution for injection

Lidocaine Claris

Lidocaine Claris 10 mg/ml solution for injection
Lidocaine Claris 20 mg/ml solution for injection

Lidocaine Claris 10 mg/ml injekcinis tirpalas
Lidocaine Claris 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Lidocaine Claris 10 mg/ml skidums injekcijam
Lidocaine Claris 20 mg/ml skidums injekcijam

Lidocaina Baxter
Lidocaina Baxter

Lidocaine 10mg/ml solution for injection
Lidocaine 20mg/ml solution for injection

Lidocaine HCI Claris 10mg/ml, oplossing voor injectie
Lidocaine HCI Claris 20mg/ml, oplossing voor injectie

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 08/2018

Espaco




