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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Lidocaina Noridem 10 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Lidocaina Noridem 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Lidocaind Noridem10 mg/ml
Cum se administreazd Lidocaind Noridem10 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lidocaina Noridem 10 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Lidocaina Noridem 10 mg/ml si pentru ce se utilizeaza

Lidocaind Noridem10 mg/ml contine substanta activa clorhidrat de lidocaina.

Lidocaina este un anestezic cu actiune locala si regionala.

Este utilizat pentru a amorti o suprafata specifica a corpului inaintea unei interventii chirurgicale la adulti
si copii. Totusi, dacd medicul dumneavoastra intentioneaza sa administreze acest medicament unui copil,
se impun precautii speciale (vezi si ,,Cum se administreaza Lidocaind Noridem 10 mg/ml). Este de
remarcat faptul ca sunt disponibile numai date limitate cu privire la administrarea acestui medicament la
copii cu varsta sub 2 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Lidocaind Noridem 10 mg/ml

Nu trebuie sa vi se administreze Lidocaind Noridem 10 mg/ml
*  dacé sunteti alergic la clorhidrat de lidocaina sau la alte medicamente similare utilizate ca anestezice
locale sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

Nu trebuie administrat pentru anestezia epidurala sau spinala (administrarea anestezicului la nivelul
maduvei spindrii) daca aveti:

*  un deficit necorectat al volumului de sange (volum de sange scazut - hipovolemie)

* o scadere a coagularii sangelui (coagulopatie)

* o crestere a presiunii in interiorul craniului

*  sangerare in interiorul craniului sau coloanei vertebrale




Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra acest medicament, medicul dumneavoastra se va asigura ca este disponibil
intregul echipament pentru tratamentul urgentelor si pentru resuscitare.

Vi se va administra acest medicament numai sub supraveghere medical stricta. Medicul dumneavoastra
va lua precautii speciale daca aveti urmatoarele afectiuni:

» alergie precedenta la anestezice locale

*  probleme la nivelul inimii sau plamanilor

*  boli ale ficatului si rinichilor

* 0 boala autoimuna care duce la slabiciune musculara (miastenia gravis)

*  socsever

»  orice afectiune care poate duce la un risc crescut de convulsii (epilepsie)

Medicul dumneavoastrd va avea In vedere, In special dacd sunteti un pacient in varsta, faptul ca este
posibil sa aveti tensiune arteriald micd ca o complicatie a anesteziei spinale si epidurale (administrarea
anestezicului la nivelul maduvei spindrii).

In plus, medicul dumneavoastra cunoaste faptul ca injectarea acestui medicament in tesutul inflamat poate
duce la o absorbtie crescutd a medicamentului in circulatie si efectul medicamentului asupra corpului
dumneavoastra va fi redus.

Daca aveti varsta sub 30 de ani, ar putea exista un risc de durere de cap dupa anestezia spinald. Medicul
dumneavoastra va utiliza un ac mic pentru a scadea acest risc.

In plus, exista un risc de reactii adverse crescute atunci cand garoul este indepartat dupa injectarea intr-o
vena. Prin urmare, medicul dumneavoastra va drena acest medicament in mai multe reprize.

Medicul dumneavoastra va lua in considerare faptul cd existd un risc crescut de reactii adverse asupra
sistemului nervos dacé acest medicament este administrat in regiunea capului si gatului.

Lidocaind Noridem 10 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Acest lucru este necesar deoarece medicul dumneavoastra trebuie sa verifice dacd medicamentele pe care
le luati sunt metabolizate prin intermediul unor enzime speciale din organism sau dacd influenteaza
functia acestora (enzimele 1A2 si 3A4 citocromul P 450). Acest lucru este necesar pentru a evita
interactiunile dintre Lidocaind Noridem10 mg/ml si alte medicamente care vi se administreaza.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati oricare dintre urmatoarele:

* unele medicamente pentru inimd, cum ar fi beta-blocante (de exemplu, metoprolol, propranolol) sau
blocante ale canalelor de calciu (de exemplu, amiodarona)

 antiaritmice - medicamente pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii

* medicamente care provoaca ingustarea vaselor de sange (vasoconstrictoare, de exemplu adrenalina,
noradrenalind)

* cimetidind, un medicament utilizat pentru tratamentul senzatiei de arsurd in capul pieptului

 antivirale — (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV)

* somnifere si medicamente care scad starea de constienta (sedative) sau provoacd somnolenta

+ fenobarbital, fenitoina, carbamazepina sau primidona care sunt medicamente pentru tratamentul
epilepsiei

* medicamente care cresc riscul de a avea convulsii (de exemplu tramadol, bupropion)
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+ antibioticul eritromicind

 antipsihotice (fluvoxamind), care sunt utilizate in tratamentul bolilor mintale
* medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor 1n anestezia generala

+ alte anestezice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa vi se administreze acest medicament.

Sarcina
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie acest medicament in timp ce sunteti gravida in cazul
in care considera ca este necesar acest lucru. Doza trebuie sa fie cat mai redusa posibil.

Alaptarea

Lidocaina sau metabolitii acesteia se secretd in cantitati mici in laptele matern. Prin urmare, medicul
dumneavoastra va fi deosebit de atent in cazul in care alaptati. In general, totusi, la dozele normale, acest
medicament nu va avea vreun efect asupra nou-nascutului sau sugarului dumneavoastra. Ca urmare, nu
trebuie sa Intrerupeti aldptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, in functie de
locul si modul in care va este administrat. Adresati-va medicului dumneavoastra, in special daca au fost
anesteziate zone ale corpului dumneavoastra implicate in conducerea vehiculelor sau utilizarea utilajelor.
Dacé medicul dumneavoastra considera ca acest lucru este necesar, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa
folositi utilaje.

Lidocaina Noridem 10 mg/ml contine sodiu

Fiole de 2 ml si 5 ml:
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine sodiu®.

Fiole de 10 ml si 20 ml:

Acest medicament contine sodiu (componenta principald a sarii de bucatarie/de masa) 26,8 - 27,4 mg per
fiola de 10 ml si 53,6 - 54,9 mg sodiu per fiola de 20 ml. Aceasta cantitate este echivalentd cu 1,34 -

1,37 % si, respectiv, 2,68 - 2,74 % din aportul alimentar zilnic maxim de sodiu recomandat pentru un
adult.

3. Cum se administreaza Lidocaina Noridem 10 mg/ml

Acest medicament va va fi administrat de catre un medic.
Vi se va administra acest medicament sub forma de injectie In vena, piele, muschi, os, maduva spinarii sau
0 zona nervoasa.

Doze
Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de medicament care trebuie administratd. Acest lucru depinde
de situatia dumneavoastra individuala.

Adulti
Doza maxima normala este de 4,5 mg/kg greutate corporald (sau 300 mg). Dacé este administrat in

3



asociere cu un medicament adecvat care determina o ngustare a vaselor de sange, doza maxima poate fi
crescutd pana la 7 mg/kg greutate corporala (sau 500 mg).

Administrarea la copii si adolescenti

Doza pentru copii si adolescenti va fi calculata in mod individual, in functie de varsta si greutatea
corporala a pacientului si de tipul procedurii. Doza maxima pentru copii este de 5 mg/kg greutate
corporald. Dacé este administrat n asociere cu un medicament adecvat care determind o ingustare a
vaselor de sange, doza maxima poate fi crescut pana la 7 mg/kg greutate corporala.

Pentru anestezie la copii trebuie utilizatd numai concentratia scazutd de medicament (0,5 %). Pentru a
efectua o tehnica specialda numitd bloc motor complet, medicul dumneavoastra ar putea avea nevoie de o
concentratie mai mare (1 % m/v).

Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta la copiii cu varsta sub 2 ani.

La unele grupe de persoane, doza de lidocaina administrata este redusa. Acestea includ:
+ femei gravide

*  sugari

*  copii mici

e copii cu greutate corporald crescuta

*  varstnici

*  persoane cu stare generald deficitara

e persoane cu o capacitate scazuta de legare a proteinelor

*  persoane cu insuficientd renala

*  persoane cu boald de inima si/sau de ficat.

Daca vi s-a administrat mai mult Lidocaina Noridem 10 mg/ml decét trebuie

Dezvoltarea sau nu a simptomelor de supradozaj depinde de concentratia acestui medicament prezent in
sangele dumneavoastrd. Cu cét este prezentd mai multd lidocaina in sadngele dumneavoastra si cu cat
aceasta vi se administreaza mai rapid, cu atat simptomele de supradozaj pe care le puteti dezvolta sunt mai
frecvente si mai severe.

Un supradozaj cu efect toxic scazut afecteaza doar sistemul nervos central. Reactiile adverse care se
dezvolta vor disparea in majoritatea cazurilor dupa intreruperea administrarii lidocainei.

Simptomele care apar in special la inceputul supradozajului cu lidocaina includ:
*  senzatie neplacuta in jurul gurii

*  senzatie de furnicaturi, intepaturi sau amorteala (parestezii)
+  agitatie, somnolenta, ameteli

»  dificultati de vorbire, vedere incetosata

*  tulburari de vedere si auz, tiuituri In urechi

*  contractii musculare, convulsii

*  inrosire a fetei

*  tensiune arteriald mare

*  batdi rapide ale inimii

*  vdarsaturi, greata

*  halucinatii, euforie, anxietate

»  frisoane

Simptomele mai grave includ:

*  scadere brusca a tensiunii arteriale

*  paloare a pielii

*  tulburare sau chiar pierdere a stérii de constientd (coma)
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*  oprirea respiratiei

»  disparitia pulsului

* infarct miocardic, batai lente sau neregulate ale inimii
*  deces

Daca apar astfel de simptome severe, medicul dumneavoastra va sti cum sa le trateze si sd va administreze
orice tratament necesar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecventa si severitatea reactiilor adverse la acest medicament depind de doza, de modul in care va este
administrat si de raspunsul dumneavoastra individual la lidocaina.

Simptomele de toxicitate locala pot aparea dupa ce vi s-a administrat acest medicament. Reactiile adverse
la nivelul intregului corp pot aparea la concentratii de lidocaind in sange care depasesc 5 - 10 mg/I1.
S-ar putea sa prezentati simptome care va afecteaza sistemul nervos central, circulatia si inima (vezi
si sectiunea ,,Dacd vi s-a administrat mai mult Lidocaina Noridem 10 mg/ml decat trebuie™).

Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Dacad apare oricare dintre urmadtoarele reactii adverse, spuneti
imediat medicului dumneavoastrd: Poate fi necesar un tratament imediat:

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1 000 persoane):

. reactii alergice care variaza de la eruptii trecatoare pe piele si umflaturi la reactii alergice severe,
cum ar fi scadere a tensiunii arteriale, dificultati la respiratie, constrictie a cailor respiratorii si soc

. compresie a maduvei spinarii, ca urmare a dezvoltarii vanatailor

. paralizie partiala sau completa

. amorteala sau paralizie la nivelul membrelor, care nu se rezolva

. sindromul cozii de cal: compresia unui tip special de radacini nervoase, care se manifesta prin

slabiciune a musgchilor membrelor inferioare, pierdere a controlului asupra eliminarii de materii
fecale si urina si pierdere a sensibilitatii in zona feselor
. leziuni ale nervilor cerebrali

Alte reactii adverse includ

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. greata, varsaturi

Frecvente ( pot afecta piana la 1 din 10 persoane):
. durere la nivelul picioarelor si partii inferioare a spatelui dupa anestezie epidurala sau spinala.

Durerea poate persista pand la 5 zile si se rezolva fara a fi necesar un tratament ulterior.

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

. senzatie de mancarime, furnicaturi, arsuri, intepaturi sau amorteala

. durere de cap asociata cu sensibilitate la lumina solara (fotofobie) si tulburari de auz (tiuituri in
urechi)

. cadere a pleoapei (pleoapelor) asociata cu micsorarea pupilelor si, uneori, transpiratie scazuta

(sindromul Horner). Aceasta apare in caz de anestestezie epidurald sau dupa administrarea
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anestezicului in zona capului/gatului.
. frisoane, surditate sau traumatism
. iritatie trectoare a radacinilor nervilor ca urmare a anesteziei spinale.

Pacienti vdrstnici
Pacientii varstnici pot fi mai predispusi la unele dintre reactiile mentionate mai sus.

Copii
Se anticipeaza ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sunt similare celor observate la

adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu 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.

5. Cum se pastreaza Lidocaina Noridem 10 mg/ml
A nu se lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe fiola si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Solutia injectabild trebuie administrata imediat dupa deschiderea recipientului.

Recipientele sunt numai pentru o singura utilizare. A se elimina recipientul si orice continut neutilizat
dupa utilizare.

Solutia injectabild trebuie utilizatd numai daca este limpede, incolora si practic fara particule vizibile iar
recipientul si capacul acestuia nu sunt deteriorate.

Dupa diluare, stabilitatea chimica si fizica in timpul administrarii a fost demonstrata timp de 24 de ore,
atat la 25 °C cat si la 2 — 8 °C, daca se dizolva in solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) sau solutie
de glucoza 50 mg/ml (5 %). Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat.
Daca nu este utilizat imediat, conditiile si perioada de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului si nu ar trebui sd depéseasca in mod normal 24 de ore la 2 — 8 °C, cu exceptia situatiei in
care diluarea are loc 1n conditii aseptice validate.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii


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

Ce contine Lidocaina Noridem 10 mg/ml

. Substanta activa este clorhidrat de lidocaina.

1 ml de solutie contine clorhidrat de lidocaind 10 mg.

O fiola de 2 ml contine clorhidrat de lidocaina 20 mg.

O fiola de 5 ml contine clorhidrat de lidocaina 50 mg.

O fiola de 10 ml contine clorhidrat de lidocaina 100 mg.
O fiola de 20 ml contine clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, hidroxid de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Lidocaind Noridem 10 mg/ml si continutul ambalajului

Lidocaina Noridem 10 mg/ml solutie injectabila este o solutie limpede si incolora.

Fiole din plastic - polipropilend de 2 ml, 5 ml, 10 ml sau 20 ml. Fiecare cutie contine 5, 10, 20, 50 sau 100

fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065
Cipru

Fabricantul:

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia
14568 Krioneri, Attikis

Grecia,

T:+30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European (SEE) si in

Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Irlanda

Polonia
Cipru

Regatul Unit

Austria
Republica Ceha
Danemarca
Spania
Finlanda
Ungaria

Italia

Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Lidocaini hydrochloridum Noridem

Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Lidocaine hydrochloride Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Solution for
injection

Lidocain Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) Injektionslosung

Lidocaine Noridem

Lidocaine Noridem

Lidocaina Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) solucion inyectable EFG
Lidocaine Noridem

Lidokain Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) oldatos injekcio

Lidocaina Noridem
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Tarile de Jos Lidocaine Noridem 10 mg / mL (1 % w/v) oplossing voor injectie
Norvegia Lidocaine Noridem

Portugalia Lidocaina Noridem

Romania Lidocaina Noridem 10 mg / ml solutie injectabila
Slovacia Lidocaine Noridem 10 mg / mL

Suedia Lidocaine Noridem

Acest prospect a fost revizuit in august 2025.

< >
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Utilizarea lidocainei in timpul sarcinii pentru anestezia local si regionala

Utilizarea lidocainei pentru blocul epidural, pudendal, caudal sau paracervical poate provoca grade diferite
de toxicitate fetala si neonatald (de exemplu bradicardie, hipotonie sau deprimare respiratorie). O injectare
subcutanata accidentald de lidocaind la fat in timpul blocului paracervical sau perineal poate provoca
apnee, hipotensiune arteriala si crize convulsive si poate pune astfel nou-nascutul in pericol vital.

In general, lidocaina in concentratii de 10 mg/ml trebuie sa fie preferata in timpul sarcinii.

Pentru informatii detaliate suplimentare, in special cu privire la doze si la metoda de administrare, vezi
Rezumatul caracteristicilor produsului.



