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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila

clorhidrat de lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei.

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Aceasta include orice posibile reactii adverse care nu sunt enumerate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Livohep

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. CE ESTE LIVOHEP SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Livohep contine substanta activa lidocaina, care este un anestezic local. Este folosit pentru a amorti
parti ale corpului in timpul procedurilor chirurgicale mici. Opreste temporar nervul sd poata transmite
mesaje de durere catre creier in zona in care este injectat.

Livohep 10 mg/ml poate fi utilizat la adulti si copii cu varsta peste 1 an.
Livohep 20 mg/ml poate fi utilizat la adulti.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA VI SE ADMINISTREZE LIVOHEP

Nu trebuie sa vi se administreze Livohep daca:
- daci sunteti alergic la lidocaina, la anestezice locale de tip amida sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Nu utilizati Livohep pentru anestezie epidurala daca aveti:

- tensiune arteriala foarte scazuta

- o afectiune care pune viata in pericol in care din cauza problemelor cardiace inima dumneavoastra
devine incapabila sa pompeze suficient sange pentru a satisface nevoile corpului dumneavoastra
(soc cardiogen)

- o afectiune care pune viata in pericol in care pierderea severa de sange sau alte lichide face ca
inima sd nu poatd pompa suficient sange pentru a satisface nevoile organismului dumneavoastra
(soc hipovolemic).

Atentiondri si precautii



Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau cu asistenta nainte de a vi se administra Livohep

daca:

- daca sunteti In varsta sau va aflati Intr-o stare generala de debilitate, deoarece doza trebuie redusa

- daci aveti orice probleme cu inima, cum ar fi batai lente sau neregulate ale inimii (bloc al inimii,
bloc AV)

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, starea deoarece doza trebuie redusa

- in anestezia spatelui (anestezia epidurald), deoarece blocarea nervilor centrali poate provoca
reactii adverse grave

- n ochi, deoarece in cazuri rare medicamentul poate provoca reactii adverse tranzitorii sau

permanente

- in perfuzie direct in spatiul articular (perfuzie intraarticulara), deoarece poate provoca pierderea

rapida a cartilajului articular (condroliza)

- daca aveti o boald numita porfirie acuta.

Livohep impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Livohep poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente, cum ar fi:

- alte anestezice locale

- medicamente pentru tulburarea ritmului inimii (asa-numitele antiaritmice)

- cimetidina (medicament pentru ulcerul stomacului) si beta-blocante (medicamente pentru
hipertensiune arteriala, printre altele)

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru sfatul inainte de a vi se administra acest medicament.

Lidocaina trece prin placenta si ajunge la fit. Cu toate acestea, nu exista dovezi ca lidocaina cauzeaza
efecte negative asupra fatului, chiar daca riscul nu este pe deplin cunoscut.

Medicul dumneavoastra va cantari beneficiile fata de riscurile utilizarii acestui medicament pentru
tratament pe termen scurt in timpul sarcinii si la nastere. Daca medicamentul este utilizat la nivelul
colului uterin, medicul va monitoriza indeaproape pulsul copilului.

Lidocaina trece in laptele matern, dar este putin probabil si aiba vreun efect asupra copilului alaptat si,
prin urmare, puteti aldpta dupa tratamentul cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In functie de doza si de locul in care ati primit Livohep, acesta poate avea un efect temporar asupra
capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu trebuie sa efectuati aceste
activitati pana cand functionarea normala nu este complet restabilita.

Livohep contine clorura de sodiu

10 mg/ml solutie injectabila

- Fiola de 5 ml: Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml,
adica practic ,,fara sodiu”.

- Fiold de 10 ml: Acest medicament contine 27,8 mg de sodiu (componenta principald a sarii de
gatit/de masa) in fiecare fiola de 10 ml. Acest lucru este echivalent cu 1,4% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

- Flacon de 20 ml: Acest medicament contine 55,6 mg de sodiu (componenta principald a sarii de
gatit/de masa) in fiecare flacon de 20 ml. Acest lucru este echivalent cu 2,8% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

- Flacon de 50 ml: Acest medicament contine 139 mg de sodiu (componenta principala a sarii de
gdtit/de masd) in fiecare flacon de 50 ml. Acest lucru este echivalent cu 7% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.




20 mg/ml solutie injectabild

- Fiolad de 2 ml: Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiola de 2 ml,
adica practic ,,fara sodiu”.

- Fiolad de 5 ml: Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiola de 5 ml,
adica practic ,,fara sodiu”.

- Fiold de 10 ml: Acest medicament contine 23,8 mg de sodiu (componenta principald a sarii de
gatit/de masd) in fiecare fiola de 10 ml. Acest lucru este echivalent cu 1,2% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

- Flacon de 20 ml: Acest medicament contine 47,6 mg de sodiu (componenta principala a sarii de
gatit/de masa) in fiecare flacon de 20 ml. Acest lucru este echivalent cu 2,4% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

- Flacon de 50 ml: Acest medicament contine 119 mg de sodiu (componenta principald a sarii de
gatit/de masd) n fiecare flacon de 50 ml. Acest lucru este echivalent cu 6% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

3. CUM SE ADMINISTREAZA LIVOHEP

Livohep va va fi dat de un medic. Depinde de tipul de anestezic de care aveti nevoie, de zona de
anesteziat si de durata anesteziei. Vi se va administra sub forma de injectie intr-o vena, sub piele sau in
spatiul epidural din apropierea maduvei spinarii.

Doza pe care vi-o administreaza medicul dumneavoastra va depinde de tipul de ameliorare a durerii de
care aveti nevoie. Va depinde, de asemenea, de marimea corpului, de varsta, de conditia fizica si de
partea corpului in care este injectat medicamentul. Vi se va administra cea mai mica doza posibila
pentru a produce efectul necesar.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament poate fi utilizat la copii, iar tratamentul va fi ajustat individual pentru fiecare copil.

Daca vi s-a administrat mai mult Livohep decat trebuie
Medicamentul va va fi administrat de personalul medical si este putin probabil sa primiti prea multa
lidocaina.

Personalul care va trateaza este instruit sa se ocupe de reactiile adverse grave cauzate de administrarea
excesivad a medicamentului. Primele semne ca vi se administreaza prea multa lidocaina sunt de obicei
urmatoarele:

- convulsii,

- senzatie de ameteald sau euforie,

- greata,

- senzatii de amorteald sau furnicaturi la nivelul buzelor si in jurul gurii,

- probleme cu vederea.

Daca vi se intdmpla oricare dintre acestea sau credeti ca ati primit prea mult medicament, spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau asistentei.

Pot aparea reactii adverse mai grave de la administrarea de prea mult medicament, cum ar fi tulburari
de echilibru si coordonare, modificari auditive, euforie, confuzie, probleme cu vorbirea, paloare,
transpiratie, tremur, efecte asupra inimii si vaselor de sange, pierderea constientei, coma si oprirea
respiratiei pentru o scurtd perioada.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- Tensiune arteriala scazuta
- Greata

Frecvente (pot afecta pana la 1 pana la 10 persoane)
- Tensiune arteriala crescuta

- Ameteli

- Ace si ace

- Batai lente ale inimii

- Varsaturi

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane)
- Semne de reactii toxice n sistemul nervos central, cum ar fi:
- Crampe
- Amorteala a limbii sau senzatii de furnicaturi 1n jurul gurii
- Sensibilitate crescuta la sunet
- Tulburéri vizuale
- Tremor
- Senzatie de intoxicatie
- Tinitus
- Dificultate in vorbire
- Pierderea constientei

Rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 de persoane)

- Reactii alergice cu simptome precum urticarie (urticarie) si eruptii pe piele si in cazuri severe soc
anafilactic

- Batai neregulate sau oprite ale inimii (aritmii cardiace, stop cardiac)

- Respiratie incetinita sau oprita

- Modificari ale senzatiilor sau slabiciune musculara (neuropatie)

- Inflamatia unei membrane care inconjoarda maduva spindrii (arahnoidita) care poate provoca
durere in partea inferioard a spatelui sau durere, amorteald sau slabiciune la nivelul picioarelor

- Vedere dubla

Raportarea efectelor adverse

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. CUM SE PASTREAZA LIVOHEP
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj care este specificatd pe
eticheta si pe cutie dupa textul “EXP:”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Nu congelati. A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu utilizati acest medicament daca observati orice particule in fiola sau flacon.
Solutia trebuie utilizata imediat dupé deschidere.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Orice medicament
neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Livohep
- Substanta activa este clorhidratul de lidocaina.

10 mg/ml solutie injectabila
1 ml de solutie injectabild contine clorhidrat de lidocaina 10 mg.

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

O fiola de 10 ml contine clorhidrat de lidocaina 100 mg.
Un flacon de 20 ml contine clorhidrat de lidocaind 200 mg.
Un flacon de 50 ml contine clorhidrat de lidocaind 500 mg.

20 mg/ml solutie injectabila
1 ml de solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina 20 mg de.

O fiola de 2 ml contine clorhidrat de lidocaina 40 mg.

O fiola de 5 ml contine clorhidrat de lidocaina 100 mg.

O fiold de 10 ml contine clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Un flacon de 20 ml contine clorhidrat de lidocaind 400 mg.
Un flacon de 50 ml contine clorhidrat de lidocaina 1000 mg.

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Livohep si continutul ambalajului
O solutie limpede, incolora sau usor galbuie, fara particule vizibile.

10 mg/ml solutie injectabila

Fiole

Pentru ambalare se folosesc fiole transparente din sticla borosilicata de 5 ml sau 10 ml, tip I, cu punct
de rupere. Fiolele sunt marcate cu un inel de culoare, tip cod. 5 sau 10 fiole sunt ambalate intr-o cutie
de carton.

Flacoane

20 ml si 50 ml din sticla borosilicata transparenta de tip 1. Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si cu capsa detasabila din aluminiu de 20 mm. 10 flacoane sunt ambalate Tntr-o
cutie de carton.

20 mg/ml solutie injectabila

Fiole

Pentru ambalare se folosesc fiole transparente din sticla borosilicata de 2 ml, 5 ml sau 10 ml, tip I, cu
punct de rupere. Fiolele sunt marcate cu un inel de culoare, tip cod. 5 sau 10 fiole sunt ambalate intr-o
cutie de carton.

Flacoane



20 ml si 50 ml sticla sticld borosilicata transparentd de tip I.Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si cu capsa detasabila din aluminiu de 20 mm. 10 flacoane sunt ambalate ntr-o
cutie de carton.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionsldsung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionsldsung
Belgia Lydagriks 10 mg/ml oplossing voor injectie

Lydagriks 10 mg/ml solution injectable
Lydagriks 10 mg/ml Injektionslésung
Lydagriks 20 mg/ml oplossing voor injectie
Lydagriks 20 mg/ml solution injectable
Lydagriks 20 mg/ml Injektionslésung

Bulgaria Lidocaine Grindeks 10 mg/ml umkeKIIMOHEH pa3TBOP
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml umxeKIIMOHEH Pa3TBOP
Finlanda Lidocaine Grindeks 10 mg/ml injektioneste
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml injektioneste
Franta Lidocaine Grindeks 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR solution injectable
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR solution injectable
Germania Lidocain Grindeks 10 mg/ml Injektionsldsung
Lidocain Grindeks 20 mg/ml Injektionslosung
Ungaria Lydagriks 10 mg/ml oldatos injekcid
Lydagriks 20 mg/ml oldatos injekcid
Italia Lidocaina Grindeks
Letonia Lisendum 10 mg/ml §kidums injekcijam
Lisendum 20 mg/ml $kidums injekcijam
Polonia Lydagriks
Portugalia Lidocaine Grindeks 10 mg/ml solugéo injetavel
Lidocaine Grindeks 20 mg/ml solucdo injetavel
Roménia Livohep 10 mg/ml solutie injectabila
Livohep 20 mg/ml solutie injectabila
Suedia Lydagriks

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Medicamentul nu trebuie pastrat in contact cu metale, de exemplu ace sau parti metalice ale seringilor,
deoarece ionii metalici dizolvati pot provoca umflare la locul injectarii.

Sa raportat ca clorhidratul de lidocaina este incompatibil in solutii cu amfotericina B, sulfadiazina
sodicd, metohexital sodic, cefazolin sodic sau fenitoin sodic.



Medicamentele stabile in acid, cum ar fi clorhidratul de adrenalina, tartratul acid de noradrenalina sau
izoprenalina pot incepe sa se deterioreze in cateva ore de la amestecarea cu clorhidratul de lidocaina,
deoarece solutiile de lidocaina pot creste pH-ul solutiei finale peste pH-ul maxim pentru stabilitatea
lor.

Alcalinizarea poate duce la precipitate, deoarece lidocaina este doar putin solubila in pH peste 6,5.



