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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Lidocaina Medinfar 20 mg/ml solugao injetavel
Cloridrato de lidocaina

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgado 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
doenga.

- 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:

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Medinfar
3. Como utilizar Lidocaina Medinfar

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lidocaina Medinfar

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

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

A lidocaina é um anestésico local caracterizado por um inicio de agdo rapido e uma
eficacia de duragdo intermédia. Desta forma, é adequada para anestesia por infiltragao,
bloqueio e de superficie.

A adicdo de adrenalina retarda a reabsorgdo, pelo que a duracdo da eficacia pode ser
prolongada.

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

N&o utilize Lidocaina Medinfar:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lidocaina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgado 6).

A lidocaina encontra-se contraindicada nas seguintes situagdes:

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida.

Hipovolemia (baixo volume de sangue).

Bloqueio cardiaco (problema do ritmo do coragao).

Disturbios da conducdo dos impulsos no miocardio (problema do ritmo do coracdo).

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lidocaina Medinfar.

A lidocaina deve ser administrada com precaugao nos doentes com:

¢ Insuficiéncia cardiaca: a depuragdao hepatica deteriora-se e requer uma reducdo da
dose durante a arritmia.

¢ Bradicardia (batimento cardiaco lento).

¢ Depressao respiratoria (respiragdo lenta e fraca).

¢ Insuficiéncia hepatica (problema do figado).

¢ Insuficiéncia renal (problema dos rins).
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e Choque.

¢ Epilepsia.

¢ Bloqueio sinusal, auriculoventricular (AV) ou intraventricular (problemas do ritmo do

coracao).

¢ Sindrome de Wolf Parkinson-White.

¢ Sindrome de Adam Stokes.

¢ Hipoxemia (pouco oxigénio no sangue) grave.

¢ Hipocaliemia (niveis baixos de potassio no sangue) ou outros distdrbios
hidroeletroliticos.

Deve fazer-se aspiracao antes da injegao de forma a evitar a administragao intravascular.

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

A lidocaina pode interagir com determinados farmacos, nomeadamente os seguintes:

e Antiarritmicos (utilizados para problemas do ritmo do coracdo): efeito aditivo,
acentuando a depressao cardiaca.

e Agentes bloqueadores beta (propranolol, metoprolol ou nadolol; utilizados para tratar a
hipertensdo arterial): o tratamento concomitante com bloqueadores beta produz um
aumento da concentragao plasmatica de lidocaina pela reducdo da depuragdo hepatica.
Esta reducdo tem origem na diminuigdo do fluxo sanguineo hepatico.

e Agentes indutores enzimaticos (fenitoina, benzodiazepinas e barbitdricos): a
administracdo prolongada destes farmacos faz com que a dose de lidocaina necessaria
para originar um efeito anestésico aumente, uma vez que estes agentes promovem o seu
metabolismo hepatico acelerando a sua eliminagao.

¢ Cimetidina (Antagonista H2; utilizada para problemas de estbmago): parece haver uma
certa reducdo do metabolismo hepatico da lidocaina.

¢ Suxametbénio (medicamento usado para relaxar os musculos): a lidocaina pode
prolongar a acdo deste farmaco.

¢ A lidocaina nao devera ser utilizada no tratamento de taquicardias (batimentos
cardiacos acelerados) associadas a intoxicacGes pela cocaina, pois podera haver um
aumento de toxicidade.

e Contracetivos orais (“a pilula”): a ligagdo da lidocaina as proteinas plasmaticas é
diminuida pela presenca de estrogénios, pelo que surge uma maior fragdo livre de
lidocaina nas mulheres do que nos homens. A fragao livre de lidocaina é ainda maior no
caso de mulheres com terapéutica contracetiva oral e durante a gravidez.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A lidocaina atravessa a barreira placentdria. Estudos efetuados em ratos fémea com
doses até 6,6 vezes superiores a dose clinica maxima utilizada no Homem, nao
demonstraram que a lidocaina produza efeitos nocivos irreversiveis no feto (categoria B
para a gravidez segundo a Food and Drug Administration (FDA)).

O efeito final da anestesia epidural durante o parto parece ser benéfico para o feto, mas
a utilizacdo de lidocaina pode originar efeitos transitorios a nivel do sistema auditivo do
recém-nascido.

Ainda ndo foi estabelecida a seguranca da utilizacdo da lidocaina durante a gravidez.

Amamentacao
A lidocaina é excretada no leite e deve ser utilizada com precaugcdo em mulheres a
amamentar.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é aconselhavel conduzir ou operar maquinas ap6s a administragdo do medicamento.

Lidocaina Medinfar contém para-hidroxibenzoato de metilo (metilparabeno). Pode causar
reacOes alérgicas (possivelmente retardadas), e excecionalmente, broncospasmo.

3. Como utilizar Lidocaina Medinfar

A dose de lidocaina devera ter em conta as caracteristicas do doente e o local de
administragdo. A concentragao e a dose a administrar devem ser as mais baixas

possiveis.

Via de administragdo: via subcutdnea e via intramuscular.

Indicacao Administracao Dose maxima de
lidocaina

Anestesia por || Injegcao local 200 mg

infiltracdo

Em doentes debilitados, idosos e criangas a dose a administrar deve ser inferior, tendo
em conta a idade e o estado fisico do doente.

Se utilizar mais Lidocaina Medinfar do que deveria
Podem ocorrer efeitos adversos graves, sobretudo a nivel do sistema nervoso central
(SNC) e cardiovascular, ap6s uma sobredosagem, injecdo intravascular acidental ou
acumulacgdo associada a insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia hepatica. Nestas situagdes,
é usualmente necessario o suporte de reanimagao.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos sobre o sistema nervoso central s3do: zumbidos, tremor, parestesia
(perturbacdo anormal da sensibilidade) periférica, disturbios da visdo, confusao,
convulsbes e, finalmente, depressdo respiratoria (respiracdo lenta e fraca) e coma. A
ingestao acidental de lidocaina pode igualmente provocar convulsdes.

Os efeitos cardiovasculares incluem defeitos na condugdao auriculoventricular,
bradiarritmias (batimentos cardiacos lentos e irregulares), colapso cardiovascular e
hipotensao (pressao arterial baixa).

As reacgles de hipersensibilidade sao muito raras. No sentido de diminuir a dor no local
de injecdo, a solugdo pode ser aquecida até atingir a temperatura corporal.

Efeitos secundarios adicionais em criancas
Foram observadas repetidamente convulsdes, especialmente em criangas apos anestesia
de superficie com a lidocaina.

Comunicacao de efeitos secundarios

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



APROVADO EM
09-10-2020
INFARMED

notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lidocaina Medinfar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 300C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco, ap6s EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solucdao se encontra turva ou com
sedimento.

Nao 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 informagdes
Qual a composicado de Lidocaina Medinfar

A substancia ativa é cloridrato de lidocaina.
Os outros componentes sdo para-hidroxibenzoato de metilo (metilparabeno), hidréxido
de sédio e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Medinfar e conteddo da embalagem
Lidocaina Medinfar é uma solugdo limpida e incolor.
Frasco de vidro Tipo I de 10 ml, com tampa de borracha e fecho de aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, n° 29, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Infosaldde - Instituto de Formacdo e Inovagdao em Saude S.A.
Rua das Ferrarias Del- Rei 6, Urbanizacdo da Fabrica da Polvora,
2730-269 Barcarena

Portugal
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