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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lident 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml solutie injectabila n cartus
Clorhidrat de lidocaind/epinefrina (sub forma de bitartrat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va stomatologului sau farmacistului
dumneavoastra.

- Acest medicament v-a fost prescris doar dumneavoastra. Nu il transmiteti altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca prezinta aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va stomatologului sau farmacistului. Aici sunt
incluse orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Lident si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lident
Cum sa utilizati Lident

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lident

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este Lident si pentru ce se utilizeaza

Lident este o solutie injectabila in cartus indicata in anestezia locala stomatologica, prin infiltratie sau
bloc troncular.

Toate interventiile de intretinere si chirurgicale in stomatologie. Lident 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml
solutie injectabila 1n cartus este indicata atunci cand durata anesteziei trebuie sa fie prelungita sau cand
este necesara o scadere a fluxului sanguin local.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lident

Nu utilizati Lident

- daca sunteti alergic la lidocaind, adrenalina, anestezice locale de tip amida sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (mentionate in pct. 6).

- Daca aveti epilepsie care nu este tinutd sub control prin tratament

- Daca suferiti de boli de inima grave, alterari arteriale grave sau hipertensiune arteriala,
ischemie, alterari grave ale ritmului inimii, migrene, hipertiroidism, diabet zaharat, prostata
maritd, glaucom cu unghi nchis sau nefropatie, deoarece acest medicament are un agent
vasoconstrictor.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza Lident, adresati-va stomatologului dumneavoastrad sau farmacistului.

daca suferiti de hipertensiune arteriala sau aveti probleme ale inimii.
daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii.

daca suferiti de diabet zaharat.

daca aveti probleme tiroidiene.




Daca nu sunteti sigur cé oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplica, discutati cu asistenta medicala
stomatologica inainte de a va administra Lident.

Lident impreuni cu alte medicamente

Informati-va medicul stomatolog sau farmacistul daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza
orice alt medicament. Aici sunt incluse medicamentele pe care le achizitionati fara prescriptie
medicala si medicamentele din plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca Lident poate afecta modul
in care actioneaza unele medicamente si unele medicamente pot influenta actiunea Lident.

Informati-va medicul stomatolog in special daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

Medicamente betablocante, cum ar fi propranolol.

Medicamente butirofenone pentru caz de boald, cum ar fi domperidona.

Alte medicamente butirofenone pentru probleme mentale, cum ar fi haloperidolul.
Medicamente fenotiazinice pentru probleme mentale, cum ar fi clorpromazina.
Medicamente pentru depresie, cum ar fi inhibitorii de monoaminooxidaza (IMAO) si
antidepresivele triciclice.

. Cimetidina

Lident cu alimente, bauturi si alcool

.....

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil, cereti
sfatul medicului dumneavoastra stomatolog sau farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Desi nu exista efecte previzibile asupra capacitatii de a conduce vehicule, medicul stomatolog va
decide in ce moment sunteti capabil sd conduceti si sa folositi utilaje.

Lident contine metabisulfit de sodiu
Rareori poate provoca reactii severe de hipersensibilitate si spasm bronsic.

Lident contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per cartus, adica, practic, este ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lident

Lident va va fi administrat de un medic stomatolog. Acesta va va fi administrat sub forma de injectie.
Medicul dumneavoastra stomatolog va sti cum sa va administreze corect acest medicament.

Doza pe care v-o administreaza medicul stomatolog va depinde de tipul de ameliorare a durerii de care
aveti nevoie. Aceasta va depinde, de asemenea, de greutatea dumneavoastra, de varsta, de conditia
fizica si de partea corpului in care se injecteaza medicamentul. Vi se va administra cea mai micad doza
posibild pentru a obtine efectul dorit.

Lident impiedica nervii sa transmitd mesaje de durere catre creier. Aceasta va va impiedica sa simtiti
durere. Va incepe si actioneze la cateva minute dupa ce a fost injectat si 1si va reduce treptat efectul
dupa finalizarea procedurii medicale.

Utilizarea la copii si la grupuri speciale de populatie

Dozele pentru uz pediatric vor fi reduse proportional cu greutatea si varsta.

Daci vi s-a administrat prea mult Lident



Reactiile adverse grave ale administrarii unei cantitati prea mari de Lident necesita un tratament
special, iar medicul stomatolog care va trateaza este instruit pentru a face fatd acestor situatii. Primele
semne ca vi s-a administrat prea mult Lident sunt, de obicei, urmatoarele:

Senzatie de ameteala sau vertij.

Amorteala a buzelor si a zonei din jurul gurii.
Amorteald a limbii.

Probleme de auz.

Probleme cu vederea (capacitatea vizuala).

Pentru a reduce riscul de reactii adverse grave, medicul dumneavoastra stomatolog va inceta sa va
administreze Lident imediat ce apar aceste semne. Acest lucru inseamna ca, daca prezentati oricare
dintre aceste simptome sau daca credeti ca ati primit prea mult Lident, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra stomatolog.

Reactiile adverse mai grave ale administrarii unei doze prea mari de Lident includ probleme de
vorbire, comportament irational, contractii musculare, crize (convulsii), efecte asupra inimii si vaselor
de sange, pierderea cunostintei, coma si oprirea respiratiei pentru o perioada scurtd de timp (apnee).

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, chiar daca acestea nu apar la
toti pacientii.

Rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 1000):

Tensiune arteriald scazutd, ritm al inimii neuniform (aritmii), stop cardiac, gust metalic, tinitus (tiuituri
in urechi), ameteli, anxietate, tremuraturi, nistagmus (miscari necontrolate ale ochilor), dureri de cap,
cresterea frecventei respiratorii, parestezii ale buzelor si limbii (pierderea sensibilitatii insotita de
senzatie de arsuri). Pierderea cunostintei si convulsii, coma si stop respirator (in caz de supradozaj).
Greatd, varsaturi si cresterea frecventei respiratorii urmatd de o scadere a frecventei respiratorii, care
poate provoca stop respirator

Din cauza continutului de adrenalind ca vasoconstrictor, pot aparea, de asemenea, urmatoarele reactii
adverse rare: hipertensiune arteriala, dureri in piept, ritm al inimii neuniform (aritmii), stop cardio-
vascular, senzatie de caldur, transpiratie, migrene, dureri de cap, umflarea glandei tiroide,

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 persoana din 10000):
Eruptii trecatoare pe piele, eritem (roseatd), prurit (mancarimi), edem (umflare) al limbii, buzelor sau
gurii, reactii alergice sau soc anafilactic

Din cauza continutului de metabisulfit de sodiu ca excipient, pot aparea si urmatoarele reactii adverse
foarte rare: la bolnavii de astm bronsic pot aparea reactii alergice care se manifesta prin varsaturi,
diaree, respiratie suierdtoare, criza acutd de astm, tulburarea starii de constienta sau soc anafilactic

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Lident
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 25°C.
Nu se pastreaza la frigider sau la congelator.
Se pastreaza in ambalajul original pentru a proteja medicamentul de lumina.

Nu utilizati acest medicament daca vedeti eventuale particule sau daca solutia nu este limpede.

Cartusele sunt destinate unei singure utilizari. A se utiliza imediat dupd deschiderea cartusului. Solutia
neutilizata trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Lident.

- Substantele active sunt clorhidratul de lidocaina si epinefrind (adrenalind) sub forma de bitartrat.
Fiecare ml de solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaind monohidrat, echivalent cu
clorhidrat de lidocaina anhidru 20 mg (34 mg per cartus de 1,7 ml) si epinefrina (adrenalind)
12,5 micrograme (sub forma de bitartrat) (21,3 micrograme per cartus de 1,7 ml).

- Celelalte ingrediente sunt metabisulfit de sodiu (E-223), clorura de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Lident si continutul pachetului

Lident este o solutie limpede, incolora sau slab-gélbuie.

Aceasta este ambalata in cartus cilindric din sticld de clasa I, de unica folosinta, sigilat la baza de un
piston mobil din cauciuc si la partea superioara de un sigiliu din cauciuc mentinut in pozitie de un
capac din aluminiu.

Pachet cu 50 de cartuse de 1,7 ml.
Pachet cu 100 de cartuse de 1,7 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de pachete sa fie puse pe piata.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760, Tres Cantos
Madrid

SPANIA

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Bulgaria: Dilocain
Franta: LIDOCAINE 20 mg/mL ADRENALINE 0,0125 mg/mL NORMON, solution injectable



Islanda: Lident 20 mg/ml + 0.0125 mg/ml stungulyf, lausn

Portugalia: Lidocaina + Adrenalina Normogen

Roménia: Lident 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml solutie injectabila in cartus

Spania: Lidocaina/ Adrenalina Normogen 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml solucién inyectable EFG

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv specialistilor din domeniul medical:

Pentru a evita o injectare intravenoasa, trebuie efectuata intotdeauna o aspiratie Tnainte de injectare.
Utilizarea unei seringi adecvate pentru anestezia prin infiltratie garanteaza functionarea perfecta,
precum si siguranta maxima impotriva spargerii cartugelor. Injectati numai continutul cartuselor
intacte.

Pentru a evita orice risc de infectie (de exemplu, pentru prevenirea transmiterii hepatitei), este esential
sa se utilizeze seringi si ace proaspat sterilizate. Continutul ramas din cartugele partial utilizate nu
trebuie administrate altor pacienti.

Pentru a dezinfecta exteriorul fiolelor se recomanda utilizarea alcoolului izopropilic de 91% sau a
alcoolului etilic de 70% fara substante denaturante. Solutiile care contin metale grele nu sunt
recomandate, deoarece acestea elibereaza ioni (mercur, zinc, cupru etc.), care produc edeme la
injectarea anestezicelor locale dentare.

Atunci cand se utilizeaza un anestezic local, trebuie sa fie disponibile oxigen, echipament si
medicamente de resuscitare.

Trebuie evitatd injectarea intr-o zond inflamata.

Solutia trebuie sd fie inspectata vizual inainte de utilizare si trebuie folosite numai solutii limpezi, fara
particule.

Cartusele sunt destinate unei singure utilizari. Daca se utilizeaza doar o parte dintr-un cartus, restul
trebuie aruncat.

A se utiliza imediat dupa deschiderea cartusului.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



