AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15395/2024/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie injectabild contine clorhidrat de lidocaina monohidrat, echivalent cu 20 mg de

clorhidrat de lidocaina anhidru (34 mg per cartus de 1,7 ml) si 12,5 micrograme de epinefrina (adrenalind)

(sub forma de epinefrina bitartrat) (21,3 micrograme per cartus de 1,7 ml).

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare cartus contine metabisulfit de sodiu 0,90 mg de (E-223).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora sau slab galbuie 1n cartus.
pH=3,0-55

4. DATE CLINICE

41 Indicatii terapeutice

Toate interventiile de intretinere si chirurgicale in stomatologie.

Lident este indicat atunci cand trebuie prelungita durata anesteziei locale sau cand este necesara o
ischemie locala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

1-2 ml sau mai mult, in functie de conditiile de interventie, prin infiltratie sau in bloc troncular.

La adultii sanatosi, netratati in prealabil cu sedative, dozele maxime, intr-o singurd administrare sau in
mai multe administrari repetate in mai putin de 120 de minute, constau intr-un total de 300 mg de
clorhidrat de lidocaina si 0,2 mg de adrenalina, echivalentul a 8,8 fiole de Lident 20 mg/ml + 0,0125
mg/ml.

Copii si adolescenti

La copii si adolescenti, doza trebuie calculata in functie de greutate.



La copiii cu varsta mai micd de 10 ani, de obicei sunt suficiente 0,5 fiole per interventie.

Doza recomandata este cuprinsa intre 20-30 mg de lidocaina per interventie. Doza de lidocaind, exprimata
in mg, care poate fi administrata la copii poate fi calculata si dupa urmatoarea formula: greutate (kg) x
1,33.

Nu depasiti echivalentul a 5 mg de lidocaina pe kg de greutate corporala.

Modul de administrare

Solutia anestezica trebuie injectatd In doze mici, la o viteza de administrare de aproximativ 1 ml/minut,
dupad o aspiratie corespunzatoare.

4.3 Contraindicatii
Lident este contraindicat Th urmatoarele cazuri:

- Hipersensibilitate la anestezicele locale de tip amida, la adrenalind sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.
- Epilepsie necontrolata terapeutic

Medicamentul vasoconstrictor este Th general contraindicat la pacientii cardiaci, la pacientii afectati de
arteriopatii grave sau hipertensiune arteriald, la pacientii cu orice tip de ischemie, tahicardie paroxistica,
aritmie absoluta cu ritm cardiac rapid si la cei afectati de migrene, hipertiroidism, diabet zaharat,
hipertrofie de prostata, glaucom cu unghi inchis sau nefropatie.

44 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Avand in vedere ca anestezicele locale de tip amida sunt metabolizate in ficat, Lident trebuie
administrat cu prudenta la pacientii cu afectiuni hepatice. Pacientii care sufera de afectiuni hepatice
severe sunt expusi riscului de a dezvolta concentratii plasmatice toxice de lidocaina din cauza
incapacitatii lor de a metaboliza anestezicele locale.

Trebuie manifestatd prudenta la pacientii cu afectiuni renale, deoarece anestezicul sau metabolitii
acestuia se pot acumula. Acidoza si o concentratie redusa a proteinelor plasmatice pot creste riscul
de toxicitate sistemica.

Eficacitatea si siguranta utilizarii lidocainei in stomatologie depind de dozajul si modul de administrare
adecvate, precum si de respectarea masurilor de precautie corespunzatoare.

Preparatele injectabile trebuie utilizate cu prudentd absolutad la pacientii aflati sub tratament cu
antidepresive, inhibitori MAO sau antidepresive ftriciclice sau fenotiazine. De asemenea, va fi
administrat cu prudenta la pacientii aflati sub tratament cu beta-blocante noncardioselective, din cauza
riscului de precipitare a crizelor hipertensive si a bradicardiei severe.

Inainte de utilizare, medicul trebuie si verifice starea sistemului de circulatie al pacientului care
urmeaza sa fie tratat. Trebuie manifestata prudenta la pacientii cu tulburari cardiovasculare din cauza
capacitatii reduse de compensare a prelungirii conducerii atrioventriculare produse de anestezicele
locale. Lident trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu leziuni miocardice, hipertensiune arteriala,
aritmii ventriculare, hipertiroidism, ateroscleroza, la pacientii cu insuficienta cerebrala, tirotoxicoza,
diabet zaharat etc.

Trebuie evitatd orice supradoza de anestezic si nu trebuie administrate niciodatd doua doze maxime fara
ca intre cele doud doze sa existe un interval de cel putin 24 de ore.



In orice caz, este necesar sa se utilizeze cele mai mici doze si concentratii posibile pentru a obtine efectul
dorit. Pacientul trebuie monitorizat cu atentie, cu Intreruperea imediatd a administrarii la aparitia primului
semn de alarma (de exemplu, alterarea capacitatii senzoriale).

Trebuie sa fie imediat disponibile echipamente, medicamente si personal adecvat pentru tratamentul de
urgentd, deoarece 1n cazuri rare, in urma utilizarii anestezicelor locale, au fost raportate reactii severe,

Excipienti

Metabisulfit de sodiu
Rareori poate provoca reactii severe de hipersensibilitate si bronhospasm.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pot apérea interactiuni semnificative din punct de vedere clinic pentru formulérile care contin adrenalind,
cu inhibitorii MAO si antidepresivele triciclice (hipertensiune arteriald severa) sau cu fenotiazinele si
butirofenonele (posibila inversare a actiunii de tip presor a adrenalinet).

Trebuie administrat cu prudenta la pacientii aflati sub tratament cu beta-blocante noncardioselective
(propranolol), din cauza riscului de precipitare a crizelor hipertensive si a bradicardiei severe.

Utilizarea simultand a medicamentelor care provoaca deprimarea SNC, inclusiv a celor care sunt
utilizate de obicei ca adjuvant al anesteziei locale, poate avea ca rezultat efecte deprimante
suplimentare, astfel Incat se recomanda sa se acorde atentie dozarii fiecarui medicament.

Utilizarea simultand a blocantelor beta-adrenergice cu lidocaind poate incetini metabolismul
lidocainei din cauza scaderii fluxului sanguin hepatic, ceea ce creste riscul de toxicitate a lidocainei.

Cimetidina poate inhiba metabolismul hepatic al lidocainei, ceea ce creste riscul de toxicitate a
lidocainei.

Inhibarea transmiterii neuronale de catre anestezicele locale poate intensifica sau prelungi actiunea
blocantelor neuromusculare daca se absorb rapid doze mari de anestezice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi nu exista dovezi din studiile efectuate la animale privind efectele nocive asupra fatului, ca in cazul
tuturor medicamentelor, Lident nu trebuie administrat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care se
considera ca beneficiile sunt mai mari decét riscurile.

Adaugarea de adrenalind poate scidea fluxul sanguin uterin $i capacitatea de contractie, in special dupa o
injectare accidentald in vasele de sange materne.

Efectele adverse asupra fatului cauzate de anestezicele locale, cum ar fi bradicardia fetald, pot fi
determinate de concentratiile mari de anestezic care ajung la fat.

In consecinti, in indicatiile stomatologice, lidocaina poate fi prescrisa in timpul sarcinii numai daci este
absolut necesar.



Alaptarea

Lidocaina poate trece in laptele matern, dar 1n cantitati atat de mici incat, in general, nu exista riscul ca
aceasta sa afecteze nou-nascutul. Nu se stie daca adrenalina trece sau nu in laptele matern, dar este putin
probabil sa afecteze copilul hranit la san.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lident nu influenteaza sau influenteaza in mod neglijabil capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

La fel ca in cazul altor anestezice locale, reactiile adverse la Lident sunt rare si reprezinta, de obicei,
rezultatul unor concentratii sanguine excesiv de ridicate datorate unei injectii intravasculare accidentale,
unei doze excesive, unei absorbtii rapide sau, ocazional, hipersensibilitatii, idiosincrasiei sau unei tolerante
scazute din partea pacientului. In astfel de circumstante apar efecte sistemice care implica sistemul nervos
central si/sau sistemul cardiovascular.

Profilul reactiilor adverse pentru Lident este similar cu cel al altor anestezice locale de tip amida. Reactiile
adverse cauzate de medicamentul in sine sunt dificil de diferentiat de efectele fiziologice ale blocarii
nervilor (de exemplu, scaderea tensiunii arteriale, bradicardie), evenimente cauzate direct (de exemplu,
traumatismul nervilor) sau indirect de punctia cu ac.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile sunt definite ca fiind foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 pana la <1/10), neobisnuite
(>1/1.000 pana la <1/100), rare (>1/10.000 pana la <1/1.000), foarte rare (<1/10.000) sau necunoscute (nu
pot fi estimate pe baza datelor disponibile).

Tabelul urmator prezinta o listd a frecventei efectelor nedorite

Frecventa Sistem Organe Clasa Reactie adversa la
medicament
Rar Afectiuni cardiace Hipotensiune arteriala,

aritmii cardiace, bradicardie,
stop cardiac

Rar Tulburdri ale sistemului | Gust metalic, tinitus, ameteli,
nervos anxietate, tremor, nistagmus,
cefalee, cresterea frecventei
respiratorii.

Paresteziile labiale si
linguale.

Pierderea  cunostintei  si
convulsii, coma si stop
respirator (in caz de
supradozaj)

Rar Tulburéri gastrointestinale

Greatd, varsaturi

Rar

Afectiuni respiratorii,
toracice si mediastinale

Tahipnee urmata de
bradipnee, apnee

imunitar

Foarte rar Afectiuni ale pielii si ale | Eruptii  cutanate, eritem,
tesutului subcutanat prurit
Foarte rar Tulburare a  sistemului | Reactii alergice, edem al

limbii, buzelor, gurii sau




| | | gatului, soc anafilactic |

Avand in vedere continutul de adrenalina ca vasoconstrictor, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Frecventa Sistem Organe Clasa Reactie adversa la
medicament
Rar Afectiuni cardiace Hipertensiune arteriala,

angind pectorald, tahicardii,
tahiaritmii si stop cardiac

Rar Tulburari generale si afectiuni | Senzatie de caldura,
la locul de administrare transpiratie

Rar Tulburari ale  sistemului | Cefalee de tip migrena
nervos

Rar Tulburare endocrina Inflamarea glandei tiroide

Avand in vedere continutul de adrenalina ca excipient, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Frecventa Sistem Organe Clasa Reactie adversa la
medicament

Foarte rar Tulburari generale si [ In cazul bolnavilor de astm
afectiuni la  locul de | bronsic pot aparea reactii
administrare alergice care se manifesta
prin varsaturi, diaree,
respiratie suieratoare, atac
acut de astm, tulburari de
constienta sau soc anafilactic

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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4.9 Supradozare

Situatiile de urgenta asociate utilizarii anestezicelor locale sunt, in general, legate de nivelurile plasmatice
ridicate cauzate de injectarea intravenoasa accidentala.

Tratamentul supradozarii

La primul semn de alarma este necesar sa se intrerupad administrarea, sa se plaseze pacientul 1n pozitie
orizontala si sa se verifice eliberarea cailor respiratorii, administrand oxigen in cazul dispneei severe sau
facand respiratie artificiala.

Trebuie evitata utilizarea de analeptice cu balon pentru a nu agrava situatia prin cresterea consumului de
oxigen. Eventualele convulsii pot fi controlate prin administrarea intravenoasa a 10-20 mg de diazepam;
barbituricele, care pot accentua afectarea bulbara, nu sunt recomandate.


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

Circulatia poate fi mentinuta prin administrarea de medicamente cu cortizon in doze intravenoase
adecvate; se pot adduga solutii diluate de stimulente alfa-beta cu actiune vasoconstrictoare (mefentermina,
metaraminol si altele) sau sulfat de atropina.

Ca antiacid, se poate utiliza bicarbonat de sodiu intravenos in concentratii adecvate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice locale, amide, codul ATC: NO1BB52

Mecanism de actiune

Lidocaina este un anestezic local de tip amida. Proprietatile sale anestezice se datoreaza inhibarii
fluxurilor ionice responsabile de generarea si propagarea impulsurilor la nivelul membranelor neuronale.

Actiunea anestezica debuteaza rapid. Durata efectului anestezic depinde de locul de injectare, de
concentratia si de prezenta sau absenta unui medicament vasoconstrictor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Lidocaina este metabolizata rapid de catre ficat (principalii metaboliti sunt monoetilglicinexilidida si
glicinexilidida). Metabolitii si medicamentul nemetabolizat sunt eliminate pe cale renala.

Fixarea proteinelor plasmatice variaza Intre 60% si 80% pentru concentratii de lidocaina de baza intre 1 si
4 wml. Timpul de Injumatatire prin eliminare dupa administrarea i.v. in bolus este cuprins intre 1,5 si 2
ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

LD50 - S.C. - soarece = 278 mg/Kg
i.v. - soarece = 27 mg/Kg
i.p. - sobolan = 167 mg/Kg
s.C. - sobolan = 469 mg/Kg

Adaugarea de adrenalina nu modifica toxicitatea lidocainei.

Toxicitate subacuta - sobolan (4 saptamani de tratament): doze: 5-15-40-mg/kg/zi i.m. de clorhidrat de
lidocaina 2% cu sau fard adrenalind; 100 mg x 30 minut prin inhalare de lidocaind de baza 10%. Nu au
existat efecte toxice semnificative, cu exceptia dozei maxime (40 mg/kg) de lidocaina, cand s-a observat o
deteriorare rapida a starii generale, aparitia excitatiei si, ocazional, a convulsiilor.

Toxicitate cronica: sobolan (6 luni) administrare i.m. de clorhidrat de lidocaina 2% la doze de 5-10-20
mg/kg o data pe zi, de 5 ori pe saptimana.

Studiul a aratat cd un tratament cu durata de 6 luni este bine tolerat la sobolani: numai doza maxima (20
mg/kg) determina o crestere a masei glandelor suprarenale asociata cu hiperplazie corticala; caine (16
sdptadmani): administrarea i.m. de clorhidrat de lidocaina 2% 1n doze de 5 si 10 mg/kg o data pe zi, nu s-au
observat efecte toxice. Toxicitate fetald: Studiile experimentale pe animale au aratat ca lidocaina nu are
efecte negative asupra proceselor de reproducere si nu prezinta activitate teratogena.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu (E-223)



Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Amfotericind, metotrexat de sodiu, sulfadiazina de sodiu, clorhidrat de mefentermina, substante alcaline,
metale grele, agenti oxidanti, tanin, aer si lumina.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartus cilindric din sticla 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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminare si alte utilizari

Pentru a evita o injectare intravenoasa, trebuie efectuatd intotdeauna o aspiratie Tnainte de injectare.
Utilizarea unei seringi adecvate pentru anestezia prin infiltratie garanteaza functionarea perfectd, precum
si siguranta maxima impotriva spargerii fiolelor. Injectati numai continutul fiolelor 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 rdmas din fiolele partial utilizate nu trebuie
administrat 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 evitata injectarea intr-o zona inflamata.

Solutia trebuie sa fie inspectatd 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 Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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