AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9318/2016/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
9319/2016/01-02-03-04-05-06
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
LIDOCAINé INFOMED 10 mg/ ml solutie injectabila
LIDOCAINA INFOMED 20 mg/ ml solutie injectabila
clorhidrat de lidocaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine 10 mg clorhidrat de lidocaina.
1 ml solutie injectabild contine 20 mg clorhidrat de lidocaina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Anestezie locala de infiltratie si anestezie regionala (caudald, peridurald, tronculara, a plexurilor
nervoase); infiltratie intra- si periarticulard; infiltratie simpatica.

4.2 Doze si mod de administrare

Recomandéri pentru dozare:

Tip de aplicare Concentratia | Cantitatea de substanta




Anestezie de infiltratie in sfera ORL

(cu exceptia amigdalectomiilor) 1-2% 1-10 ml
Oftalmologie (anestezie retrobulbara) 2% 2-4 ml
Blocul trunchiului nervos
Bloc sciatic 1-2% 10-20 ml
Bloc intercostal 1% 3-5 ml/segment
Bloc paracervical 1% 8-10 ml/coasta
Bloc al nervului rusinos 1% 10-20 ml/coasta
Blocul nervilor periferici 1-2% 3-20 ml
Bloc axilar 1% 20-35 ml
Bloc paravertebral 1% 3-5 ml/segment
Analgezia degetelor si urechilor 1% 2-4 ml/coasta
Blocuri terapeutice si diagnostice
Bloc al ganglionului stelar 1% 5-10 ml
Bloc simpatic lombar 1% 5-20 ml

Anestezie peridurald (cantitatea este datd in
functie de segmentul anesteziat,
2-3 ml/segment)

Toracica 1% 20-30 ml
Lombara 2% sau 1% 10-20 ml sau 25-40 ml
Anestezie sacrala 1% 20-30 ml

Doza maxima de lidocaind recomandatd pentru adulti: 200 mg pentru un pacient de 70 kg

(3 mg/kg).

Produs utilizat Doza maxima
Lidocaina Infomed 1% 20 ml
Lidocaina Infomed 1% 10 ml

Instructiuni speciale :

Se administreaza cantitatea si concentratia adecvata, pentru fiecare caz in parte.
Se vor utiliza corect acele de injectie.

Se injecteaza lent solutia, cu mai multe aspiratii in doud planuri (Intorcand acul cu 180
grade).

Nu se injecteaza solutia In regiuni infectate.

Se controleaza tensiunea arteriald in timpul interventiilor de lunga durata.
Trebuie sa se tind seama de premedicatie.

Trebuie sa se tind seama de contraindicatii, chiar si pentru simple anestezii.

Important: Canula nu se lasd niciodatd in solutii contaminate. Prin diverse metode,
anestezicul local permite eliberarea ionilor metalici care, daca sunt injectati, pot provoca
iritatii locale severe. Pentru a impiedica acest lucru, trebuie evitat contactul indelungat al
solutiei injectabile cu partile metalice ale acelor sau canulelor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Porfirie



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trebuie utilizatd doza cea mai adecvatd, precum si concentratia cea mai micd posibild, pentru
fiecare caz in parte.

Se recomanda monitorizarea tensiunii arteriale in timpul interventiilor chirurgicale importante si cu
durata lunga.

Este necesard monitorizarea EKG 1n timpul administrarii intravenoase. In caz de efecte
cardiovasculare, respiratorii sau nervos centrale severe, trebuie sa fie imediat disponibil echipament
de resuscitare si medicatte adecvatad. Dacd aceste efecte apar, lidocaina se intrerupe.

Nu se recomandd anestezia locald prin infiltratie la nivelul zonelor infectate sau inflamate.

Deoarece lidocaina este metabolizata la nivel hepatic, se recomanda reducerea dozei de anestezic in
insuficienta hepatica.

Se impune prudentd la pacientii cu epilepsie, insuficientd cardiaca congestivd, boli renale severe,
tulburari de conducere atrioventriculara, deprimare respiratorie.

Sportivii trebuie atentionati ca produsul contine un principiu activ care poate da o reactie pozitiva la
testele antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Epinefrina, norepinefrina: potentarea efectelor cardiace ale lidocainei.
In cazul asocierii cu alte antiaritmice, lidocaina are efecte deprimante cardiace prin aditie.

Cimetidina, propranolol: pot reduce clearance-ul renal si hepatic ale lidocainei, cu cresterea
toxicitatii acesteia.

Fenitoind, benzodiazepine, barbiturice: produc metabolizarea accelerata a lidocainei.
[zoprenalina: produce o eliminare renald accentuata a lidocainei.
Suxametoniu: lidocaina prelungeste actiunea suxametoniului.

Contraceptive orale: pot creste concentratia lidocainei in sange, pentru ca scad concentratia de alfa-
1-glicoproteina acida.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile studii privind utilizarea lidocainei la animale gestante sau la femeile gravide. in
aceste circumstante, medicamentul nu trebuie administrat in timpul sarcinii decat dacd beneficiul
matern justifica riscul potential pentru fat.

Lidocaina trece in laptele matern in cantitate atat de micd, incat utilizarea sa in doze terapeutice nu
constituie, in general, nici un risc pentru nou-nascut. Ca urmare, este posibila aldptarea in timpul
tratamentului cu lidocaina.

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

Pacientii trebuie avertizati de posibilitatea aparitiei reactiilor nervos centrale, care pot influenta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

In majoritatea cazurilor, reactiile adverse indica supradozajul.
Reactii adverse usoare si tranzitorii:

- Ameteli, senzatie de amorteala si parestezii, care apar adesea dupa o injectie intravenoasa rapida.
Efecte asemanatoare pot surveni dupa o perfuzie care trebuie sa fie intrerupta si apoi continuata cu
doze mici de anestezic.

Reactii adverse grave:

- Sistem nervos central: senzatie de amortire, ameteli persistente, parestezii, acufene, dezorientare,
tulburari vizuale, tremuraturi, crampe, pierderea cunostintei, deprimare respiratorie.

- Aparat cardiovascular: hipotensiune arteriala si bradicardie, care pot duce la stop cardiac.

La dozele recomandate reactiile adverse grave asupra sistemului nervos central si aparatului
cardiovascular sunt rare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj apar reactii adverse grave la nivelul sistemului nervos central si aparatului
cardiovascular (vezi pct 4.8).

Tratamentul reactiilor adverse grave constd in primul rand in intreruperea imediatd a lidocainei,
tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale. Scaderea brusca a tensiunii arteriale poate
fi corectatd prin asezare in clinostatism si administrare de simpaticomimetic (de exemplu
isoprenalina). Bradicardia se poate trata cu parasimpaticolitice (de exemplu atropina). in cazul
asistoliei, se face masaj cardiac si respiratie asistatd, Insotite de administrarea de adrenergice
(adrenalina sau isoprenalina). Uneori poate fi necesard instalarea unui stimulator cardiac. De
asemenea, se mentine starea hemodinamicd prin substitutie volemica si administrarea de
vasopresoare. In caz de convulsii se administreaza intravenos doze mici de diazepam sau barbiturice
cu actiune scurtd si miorelaxante cu actiune scurtd (suxametoniu). Trebuie asigurate cai respiratorii
libere si o ventilatie adecvata.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice locale, amide
Cod ATC: NO1B B02

Lidocaina este un anestezic local de tip amidic, care actioneazad prin stabilizarea membranei
neuronale si inhibarea reversibild a generdrii si conducerii impulsurilor nervoase. Administrarea
acestui medicament are ca efect anestezia locald si regionala. Efectul anestezic se instaleaza rapid si
este de duratd medie. Nu are timp de latenta, are o duratd de actiune lunga si o toleranta buna.
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Absorbtia depinde de locul injectarii si de doza. Dupa administrarea epidurala, timpul de atingere a
concentratiei plasmatice maxime Tmax este de aproximativ 11 minute.

Distributia

Lidocaina difuzeaza rapid in toate tesuturile organismului, in special in tesuturile bine vascularizate.
Se produce ulterior o acumulare in tesutul muscular si cel gras. Volumul aparent de distributie este
de aproximativ 100 1. Legarea de proteinele plasmatice (legitura cu alfa-1-glicoproteina acida) este
variabild (aproximativ 66%) si depinde de concentratia plasmaticd de lidocaind si de alfa-1-
glicoproteina acida.

Metabolizare

Lidocaina este rapid metabolizata la nivel hepatic in proportie de 80-90% si eliminata renal. Prin
degradarea enzimaticd rezultd diferiti metaboliti mai putini activi (mono-etil-glicind-xilidina si
glicind-xilidind), eliminati pe cale renala. Se observa apoi un clivaj al gruparii amida care duce la
formare de xilidine si 4-hidroxixilidine. Mai putin de 10% dintr-o doza este eliminata pe cale renalad
sub forma nemodificatd. Timpul de injumatatire plasmatica al lidocainei este de 1,5-2 ore.

Lidocaina traverseaza rapid bariera hematoencefalicd si cea placentara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Neurotoxicitate

Lidocaina, in concentratii foarte mari, prezinta potentiale efecte neurotoxice. Daca este administrata
in asociere cu epinefrind, aceste efecte toxice sunt diminuate.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

Toxicitatea embrionara a aparut la sobolani si soareci prin utilizarea unor concentratii foarte mari de
lidocaind comparativ cu cele folosite uzual in practica clinica.

Carcinogenitate/mutagenitate

Nu s-au semnalat efecte carcinogene sau mutagene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu, apa distilata pentru preparate injectabile.
6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu solutii alcaline.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie de carton x 5 fiole a 5 ml solutie injectabila
Cutie de carton x 5 fiole a 10 ml solutie injectabild
Cutie de carton x 5 fiole a 20 ml solutie injectabild
Cutie de carton x 10 fiole a 5 ml solutie injectabila
Cutie de carton x 10 fiole a 10 ml solutie injectabila
Cutie de carton x 10 fiole a 20 ml solutie injectabila

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Vezi pct. 4.2.
Solutia este de unica folosinta. Cantitatea de solutie rimasa se arunca.

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