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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Lidocaina Fresenius Kabi 10 mg/ml Solu¢ao Injetavel
Lidocaina Fresenius Kabi 20 mg/ml Solu¢ao Injetavel
Cloridrato de lidocaina (como mono-hidratado)

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

contém informagdo 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 ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Lidocaina Fresenius Kabi e para que ¢ utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Fresenius Kabi
Como utilizar Lidocaina Fresenius Kabi

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Lidocaina Fresenius Kabi

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SANAIE ol e

1. O que ¢é Lidocaina Fresenius Kabi e para que € utilizada

Lidocaina Fresenius Kabi € um anestésico local. E utilizada para:
- produzir dorméncia local (anestesia) e aliviar a dor na drea do corpo onde ¢é
administrada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Fresenius Kabi

Nao utilize Lidocaina Fresenius Kabi:

- se tem alergia ao cloridrato de lidocaina, a outros anestésicos tipo amida ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se sofre de uma estado de volume sanguineo reduzido (hipovolemia).

- se tem certas cardiopatias (batimento cardiaco irregular ou lento).

Adverténcias e precaugdes

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

Kabi:

- se ja tiver tido uma reacdo alérgica ou md reacdo, por exemplo, erup¢ao cutanea ou
falta de ar, a qualquer medicamento anestésico local.

- se sofrer de cardiopatia, particularmente se afetar a frequéncia cardiaca.

- se estd a tomar medicamentos para tratar o batimento cardiaco irregular tais como a
amiodarona.
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se estd em choque.

se sofrer de problemas pulmonares ou respiratdrios.

se sofrer de convulsdes ou tiver epilepsia.

se sofrer de perda de funcdo muscular (fraqueza dos seus musculos, chamada
miastenia gravis).

se sofrer de uma perturbacao hemorrégica e estiver a ser tratado com medicamentos
que evitem a coagulacdo do seu sangue.

se € idoso ou estiver numa condi¢do geral debilitada.

se sentir mal-estar ou fraqueza por qualquer razao.

se tiver doenga dos rins ou do figado.

se tiver uma perturbacdo do sangue ou qualquer desequilibrio nos componentes do
seu sangue, particularmente se tiver baixa concentracdo de potdssio no sangue
causando cdibras musculares e prisao de ventre (hipocaliemia).

se tiver sido informado de que tem demasiado dcido no seu sangue e tecidos, ou
que nao tem oxigénio suficiente.

se teve recentemente vOmitos, diarreia ou hemorragia, ou se ndo tiver bebido
quantidades normais de liquidos.

se tem uma doenca hereditdria rara do pigmento do sangue que afeta a pele e o
sistema nervoso chamada porfiria, ou alguém na sua familia tem esta doenga.

se tem inflamacao ou infe¢do na drea que ird ser injetada.

se estiver gravida, se for provavel que engravide ou estiver a amamentar.

Criangas
Lidocaina Fresenius Kabi ndo é recomendada para utilizacdo em recém-nascidos (menos
de um més de idade).

Outros medicamentos e Lidocaina Fresenius Kabi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes ja que
poderdo interagir com Lidocaina Fresenius Kabi:

Medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial elevada tais como diuréticos,
bloqueadores-beta tais como propanolol, timolol e bloqueadores dos canais de
célcio tais como verapamil, prenilamina.

Medicamentos utilizados para tratar o batimento cardiaco irregular tais como
amiodarona, mexiletina, fenitoina.

Medicamentos para estimular o coragdo e para tratar o choque tais como a
dopamina.

Medicamentos para tratar a insuficiéncia cardiaca e os estados de choque tais como
a dopamina.

Medicamentos utilizados para evitar a coagulacdo do seu sangue (anticoagulantes)
tais como heparina.

Medicamentos utilizados no tratamento das ulceras do estdmago tais como
cimetidina, ranitidina.

Medicamentos utilizados para tratar infe¢des tais como quinupristina, dalfopristina.
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- Medicamentos utilizados para tratar infecdes virais tais como amprenavir,
atazanavir, darunavir, lopinavir.

- Medicamentos para o alivio da dor forte tais como fentanilo, codeina, petidina.

- Medicamentos para tratar a enxaqueca, ergotamina.

- Medicamentos utilizados para relaxar os misculos tais como suxameténio.

- Medicamentos utilizados para tratar certos tipos de espasmos musculares (tais
como serotonina).

- Medicamentos utilizados para tratar perturbacdes mentais tais como sertindole,
pimozida, fluvoxamina, olanzapina, quetiapina, zotepina.

- Medicamentos utilizados para tratar as nduseas e os vomitos tais como dolassetrom,
tropissetrom.

- Medicamentos utilizados para reduzir a pressio dentro do olho tais como
acetozolamida.

- Contracetivos orais ou terapéutica de substituicdo hormonal.

Se for adicionada adrenalina (epinefrina) a sua injecdo de lidocaina, também deve
informar o seu médico se sofrer de pressdo arterial elevada, diminuicdo do fornecimento
de sangue ao cérebro, glandula tiroide hiperativa ou se estiver a tomar medicamentos
antidepressivos. Se estiver para receber um anestésico forte para o fazer adormecer, deve
informar o seu médico se ja recebeu uma injecdo de lidocaina contendo adrenalina
(epinefrina).

Se ja estiver a tomar um destes medicamentos, fale com o seu médico antes de utilizar
Lidocaina Fresenius Kabi.
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Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento apenas deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo se for
absolutamente necessario.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Dependendo de onde e como este medicamento € utilizado, € provavel que afete a sua
capacidade de conduzir ou de operar miquinas. Pergunte ao seu médico quando vai ser
seguro conduzir ou operar maquinas.

Nao deve conduzir ou operar maquinas se for afetado pela administracdo de Lidocaina
Fresenius Kabi.

Lidocaina Fresenius Kabi 10 mg/ml Solu¢do Injetavel contém sédio

Este medicamento contém 85 mg (aproximadamente 3,72 mmol) de sédio (principal
componente do sal de mesa) em cada dose. Isto é equivalente a 4,25% da ingestdo didria
maxima recomendada de sédio para um adulto.

Lidocaina Fresenius Kabi 20 mg/ml Solu¢do Injetavel contém sédio

Este medicamento contém 32 mg (aproximadamente 1,39 mmol) de sédio (principal
componente do sal de mesa) em cada dose. Isto é equivalente a 1,6% da ingestdo didria
maxima recomendada de sédio para um adulto.

3. Como utilizar Lidocaina Fresenius Kabi

O seu médico ird decidir a dosagem mais adequada para o seu caso em particular de
acordo com a sua idade e as circunstancias fisicas assim como o local da injecdo, o
método utilizado e a sua resposta a injecao.

Se lhe for administrada mais Lidocaina Fresenius Kabi do que deveria

Uma vez que este medicamento é-lhe administrado por um profissional de saide com
formacdo, € pouco provavel que lhe administrem demasiada Lidocaina Fresenius Kabi.
Ainda assim, se pensa que lhe foi administrado demasiado medicamento, ou se comegar a
sentir tonturas ou sensacdo de cabega vazia, dorméncia ou sensacdo de formigueiro nos
labios e a volta da boca ou zumbido nos ouvidos tem de informar imediatamente a pessoa
que lhe estd a administrar a inje¢ao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

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

Procure imediatamente assisténcia médica se tiver uma reagdo alérgica causando:

inchago das maos, pés, face, labios, boca, lingua ou garganta.
dificuldades em respirar.

erup¢do na pele com comichao.

febre.

queda na pressdo arterial e choque.
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Outros efeitos secunddrios possiveis sao:

Muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

Diminuicao da pressdo arterial
Ndéuseas (sentir-se enjoado)

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

Parastesia (formigueiro, dorméncia)
Tonturas

Frequéncia cardiaca lenta

Aumento da pressao arterial
Voémitos (sentir-se maldisposto)

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

Convulsodes

Sensacdo de cabeca vazia, sonoléncia, perda de consciéncia, tremores, dorméncia
da lingua, dificuldade em falar (por vezes estes sintomas poderdo indicar que lhe
foi administrada demasiada lidocaina)

Raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas)

Reacdes de hipersensibilidade tais como urticdria, erup¢ao na pele, inchaco rapido
do tecido subcutaneo e das membranas mucosas, dificuldades em respirar, e em
casos graves, queda da pressdo arterial e choque

Erupcido na pele, comichdo e inchaco da face

Dor, inflamac¢do ou dorméncia no local de injecdao apds os efeitos da injecao ja
deverem ter passado

Perturbagdo do equilibrio e da coordenagdo (lesdes nos nervos periféricos)
Condi¢ao inflamatéria das membranas que envolvem os nervos (aracnoidite)

Visao turva ou dupla

Perda de visdao temporéria (amaurose)

Alteragdes no ritmo do seu coracio

Paragem do seu coragdo (paragem cardiaca)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Pode experienciar uma coloracdo azulada da sua pele, dor de cabeca, falta de ar e
fadiga em resultado de quantidades anormais de meta-hemoglobina (uma forma de
hemoglobina que tem uma capacidade diminuida para se ligar ao oxigénio) no seu
sangue

Agitacdo (nervosismo)

Inconsciéncia

Acufenos (zumbidos nos seus ouvidos)

Hiperacusia (€ mais sensivel aos sons do dia-a-dia)

Podera sentir que € mais dificil respirar ou a sua respiragdo podera parar.

Ap6s injecao espinhal de Lidocaina Fresenius Kabi, deve informar o seu médico se sentir
qualquer um dos sintomas seguintes:
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- Dor ou dorméncia nas costas ou na parte inferior das pernas.
- Dificuldade em andar.

- Problemas em controlar a sua bexiga ou o intestino.

- Sensacdo de desmaio ou de cabeca vazia.

- Frequéncia cardiaca ou pulso lentos.

Para os doentes que vao para casa antes de a dorméncia ou a perda de sensacdo causada
pelo anestésico local passar:

Durante o tempo em que a drea injetada estiver dormente, podem ocorrer lesdes sem que
se aperceba. Seja especialmente cuidadoso para evitar lesdes até que o anestésico passe
ou até a sensibilidade seja retomada na area.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Lidocaina Fresenius Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo necessita de quaisquer condi¢gdes especiais de conservacao.

Apés a abertura das ampolas, utilizar imediatamente e eliminar qualquer solu¢do ndo
utilizada.
Nao utilizar se a ampola estiver danificada ou quebrada.

Se diluido em solucdo de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou em solucdo de glucose a
50 mg/ml (5%) sob condicdes assépticas rigorosas, a solucdo também deverd ser utilizada
imediatamente.

Contudo, se a solu¢do diluida ndo for utilizada imediatamente, ndo conservar durante
mais do que 12 horas sob condi¢des de assepsia rigorosas abaixo de 25°C.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Lidocaina Fresenius Kabi
- A substancia ativa é cloridrato de lidocaina (como mono-hidratado).

- Lidocaina Fresenius Kabi 10 mg/ml Solu¢do Injetavel:
Cada ml de soluc¢ao injetavel contém 10 mg de cloridrato de lidocaina (como mono-
hidratado) correspondendo a 8,11 mg de lidocaina.
Cada 5 ml de solugdo injetavel contém 50 mg de cloridrato de lidocaina.
Cada 10 ml de soluc¢ao injetdvel contém 100 mg de cloridrato de lidocaina.
Cada 20 ml de soluc¢ao injetdvel contém 200 mg de cloridrato de lidocaina.

Lidocaina Fresenius Kabi 20 mg/ml Solu¢ado Injetdvel:
Cada ml de soluc¢ao injetavel contém 20 mg de cloridrato de lidocaina (como mono-
hidratado) correspondendo a 16,22 mg de lidocaina.
Cada 5 ml de solugdo injetavel contém 100 mg de cloridrato de lidocaina.
Cada 10 ml de soluc¢ao injetdvel contém 200 mg de cloridrato de lidocaina.
Cada 20 ml de soluc¢ao injetdvel contém 400 mg de cloridrato de lidocaina.

- Os outros componentes sdo cloreto de sddio, dcido cloridrico (para ajuste do pH),
hidréxido de s6dio (para ajuste do pH) e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Fresenius Kabi e contetido da embalagem

Lidocaina Fresenius Kabi € uma solu¢cdo aquosa transparente, incolor, praticamente isenta
de particulas visiveis.

Lidocaina Fresenius Kabi esta disponivel em ampolas de polietileno de baixa densidade
com um sistema de twist-off.

Tamanhos de embalagem

Ampolas de 5 ml em embalagens de 5, 10, 20, 50 ou 100
Ampolas de 10 ml em embalagens de 5, 10, 20, 50 ou 100
Ampolas de 20 ml em embalagens de 5, 10, 20, 50 ou 100

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Fabricante:

Labesfal — Laboratérios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

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

Nome do Estado Membro

Nome do Medicamento

Bélgica

Lidocaine Fresenius Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing
VOor injectie

Franca Lidocaine Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solution injectable

Itélia Lidocaina Kabi

Irlanda Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection

Poldénia Lidocaine 1%, 2% Fresenius Kabi

Portugal Lidocaina Fresenius Kabi

Roménia Lidocaind Fresenius Kabi 10mg/ml, 20mg/ml solutie
injectabila

Eslovénia Lidokain Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml raztopina za injiciranje

Espanha Lidocaina Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solucién inyectable

Reino Unido

Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Adverténcias especiais

Lidocaina solucdo injetdvel ndo é recomendada para utilizacdo em recém-nascidos. Neste
grupo etdrio desconhece-se a concentracdo sérica 6tima de lidocaina necessdria para
evitar toxicidade, tal como convulsdes e arritmias cardiacas.

Manuseamento e Compatibilidade

Lidocaina Fresenius Kabi soluc@o injetdvel pode ser diluida em solu¢do de cloreto de
s6dio a 9 mg/ml (0,9%) ou de glucose a 50 mg/ml (5%).

A solugdo diluida deve ser inspecionada visualmente e ndo deve ser utilizada na presenca
de opalescéncia, particulas visiveis ou precipitado.
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Se diluida em solucdo de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo de glucose a 50
mg/ml (5%) sob condicdes de assepsia rigorosa, a solucdo também deverd ser utilizada
dentro de 12 horas.

Lidocaina é incompativel com solu¢des contendo anfotericina B, sulfadiazina sddica,
metohexital sddico, cefazolina sddica, fenitoina, trinitrato de glicerilo e outras solugdes
alcalina. Consequentemente, nao € aconselhdvel misturar Lidocaina Fresenius Kabi com
outros agentes.

Farmacos estdveis em meio 4cido tais como cloridrato de adrenalina, tartarato de
noradrenalina e isoprenalina poderdo deteriorar-se apds mistura com cloridrato de
lidocaina e as solu¢des de lidocaina poderdao aumentar o pH acima do pH maximo para a
sua estabilidade.

Eliminacdo

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



