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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila
Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de lidocaina (sub forma de monohidrat)

Cititi cu atentie si Tn Tntregime 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 sa-| recititi.

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

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

Ce gisiti Tn acest prospect:

1 Ce este Lidocaina Kabi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lidocaina Kabi
3. Cum sa utilizati Lidocaina Kabi

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Lidocaina Kabi

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Lidocaina Kabi si pentru ce se utilizeaza

Lidocaina Kabi este un anestezic local. Este folositd pentru:
o a produce amortirea locala (anestezie) si diminuarea durerii in zona corpului unde este
administrata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidocaina Kabi

Nu utilizati Lidocaina Kabi:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de lidocaina, la alte anestezice de tip amida sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti o afectiune Tn care volumul de sange este scazut (hipovolemie);

- daca aveti anumite probleme cu inima (batai neregulate sau lente ale inimii).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Lidocaina Kabi, adresati-vi medicului dumneavoastri, farmacistului sau asistentei

medicale:

- daca ati avut vreodata o reactie alergica sau neprielnica, cum ar fi o iritatie a pielii sau lipsa de
aer, la orice anestezic local;

- daca aveti probleme cu inima, in special daca va este afectat ritmul inimii;

- daca luati medicamente pentru tratarea batailor neregulate ale inimii, cum este amiodarona;

- daca sunteti 1n stare de soc;

- daca aveti probleme cu plamanii sau cu respiratia;

- daca suferiti de epilepsie;

- daca suferiti de pierderea functiei muschilor (slabiciune a muschilor, numita miastenia gravis);

- daca aveti probleme cu coagularea sangelui si sunteti sub tratament cu medicamente care previn



Tnchegarea sangelui;

- daca sunteti in varsta sau aveti 0 stare de suferinta generala;

- dacd nu va simtiti bine sau aveti o stare de epuizare, din orice motiv;

- daci aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- daca suferiti de o dereglare a sangelui sau de un dezechilibru cu privire la componentele
acestuia, in special daca aveti 0 concentratie scazuta a potasiului in sange care provoaca crampe
musculare si constipatie (hipopotasemie);

- daca vi s-a spus ca aveti prea mult acid in sdnge sau in tesuturi sau nu aveti suficient oxigen;

- daca ati vomitat recent, ati avut diaree sau sangerdri sau daca nu ati baut cantitati normale de
lichide;

- daci aveti 0 afectiune rard, mostenita, a pigmentului din sénge, care afecteaza pielea si sistemul
nervos numita porfirie sau daca oricine altcineva din familia dumneavoastra are aceasta
afectiune;

- daci aveti inflamatie sau infectie Tn zona unde se va face injectia;

- daca sunteti gravida, ati putea fi gravida sau alaptati.

Copii
Lidocaina Kabi nu este recomandat sa se foloseasca la nou-nascuti (mai mici de o luna).

Lidocaina Kabi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Tn special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare din medicamentele urmitoare, deoarece

ele ar putea interactiona cu Lidocaina Kabi:

- Medicamente folosite pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate, precum diuretice (medicamente
care elimind apa), beta blocante, precum propanolol, timolol sau blocante ale canalelor de calciu
cum ar fi verapamil, prenilamina.

- Medicamente folosite pentru tratarea batailor neregulate ale inimii, precum amiodarona,
mexiletina, fenitoina.

- Medicamente folosite pentru a stimula inima si pentru a trata socul, precum dopamina.

- Medicamente folosite pentru a trata insuficienta cardiaca si starile de soc, precum dopamina.

- Medicamente folosite pentru a impiedica coagularea sangelui dumneavoastra (anticoagulante),
precum heparina.

- Medicamente folosite pentru a trata ulcerul gastric, precum cimetidina, ranitidina.

- Medicamente folosite pentru tratarea infectiilor, precum quinupristin, dalfopristin.

- Medicamente folosite pentru tratarea infectiilor virale, precum amprenavir, atazanavir,
darunavir, lopinavir.

- Medicamente folosite pentru ameliorarea durerilor puternice precum fentanil, codeina, petidina.

- Medicamente folosite pentru tratarea migrenelor, precum ergotamina.

- Medicamente folosite pentru relaxarea muschilor, precum suxametoniu.

- Medicamente folosite pentru a trata anumite tipuri de spasme musculare (cum ar fi, serotonina).

- Medicamente folosite pentru a trata probleme mentale, precum sertindol, pimozida,
fluvoxamina, olanzapina, quetiapind, zotepina.

- Medicamente folosite pentru a trata greata si varsaturi, precum dolasetron, topisetron.

- Medicamente folosite pentru a reduce presiunea de la nivelul ochilor, precum acetazolamida.

- Anticonceptionale orale sau terapie de substitutic hormonala orala.

Daca adrenalina (epinefrina) trebuie adaugata injectiei dumneavoastra cu lidocaina, trebuie, de
asemenea, sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de tensiune arteriala ridicata, de
limitarea cantitatii de sange care ajunge la creierul dumneavoastra, de hiperactivitate a glandei tiroide
sau daca luati medicamente impotriva depresiei. Daca sunteti pe cale sa primiti un anestezic puternic
pentru a va adormi, trebuie sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca ati primit deja o injectie cu
lidocaina care continea si adrenalind (epinefrind).

Daca deja luati unul dintre aceste medicamente, adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa
utilizati Lidocaina Kabi.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament trebuie administrat in timpul sarcinii sau alaptarii numai daca este absolut necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn functie de unde si cand este folosit, este probabil ca acest medicament si va afecteze capacitatea de
a conduce sau de a folosi utilaje. Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra cand veti putea si conduceti
sau sa folositi utilaje Tn siguranta.

Nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje dacd administrarea de Lidocaina Kabi va afecteaza
aceasta capacitate.

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila contine sodiu

Acest medicament contine 85 mg (aproximativ 3,72 mmol) de sodiu (componenta principala din sarea
de gatit/sarea de masa) in fiecare doza. Aceasta este echivalenta cu 4,25% din aportul alimentar
maxim zilnic de sodiu recomandat pentru un adult.

Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabili contine sodiu

Acest medicament contine 32 mg (aproximativ 1,39 mmol) de sodiu (componenta principala din sarea
de gatit/sarea de masa) n fiecare doza. Aceasta este echivalenta cu 1,6% din aportul alimentar maxim
zilnic de sodiu recomandat pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Lidocaina Kabi

Medicul dumneavoastra va decide doza cea mai potrivita pentru situatia in care va aflati, in functie de
varsta si circumstantele dumneavoastra fizice, precum si in functie de locul de injectare, metoda
folosita si raspunsul dumneavoastra la injectie.

Daca va este administrat mai mult Lidocaina Kabi decat trebuie
Avéand Tn vedere ca acest medicament va este administrat de catre un profesionist din domeniul

o

Cu toate acestea, daca considerati ca v-a fost administrat prea mult sau daca Incepeti sa aveti stéri de
ameteala sau dezorientare, amorteald sau furnicaturi la nivelul buzelor si in jurul gurii sau aveti un tiuit
in ureche, trebuie sa spuneti imediat acest lucru persoanei care v-a administrat injectia.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Solicitati imediat asistenta medicali, daca aveti 0 reactie alergica ce va provoaca:
- umflare a mainilor, picioarelor, fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului;

- dificultati In respiratie;

- mancarime la nivelul pielii sub forma unei iritatii;

- febra;

- scadere a tensiunii arteriale si soc.

Alte reactii adverse posibile sunt:



Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- tensiune arteriala scazuta
- greata (stare de rau)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- parestezie (furnicaturi si intepaturi)

- ameteala

- batai lente ale inimii

- tensiune arteriala crescuta

- varsaturi (stare de rau)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- convulsii

- dezorientare, somnolenta, pierdere a constientei, tremor, amorteala a limbii, dificultati de
vorbire (uneori aceste simptome semnifica faptul ca v-a fost administrata prea multa lidocaind)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- reactii de hipersensibilitate, cum ar fi blande (urticarie), iritatii ale pielii, umflarea rapida a
tesutului subcutanat si a mucoaselor, dificultati Tn respiratie, iar in cazuri severe scadere a
tensiunii arteriale si soc

- iritatie, mancarime si umflare a fetei

- durere, inflamatie sau amorteala la locul de injectare, dupa ce efectele injectiei au disparut

- tulburare de echilibru sau de coordonare (lezare a nervilor periferici)

- inflamatie a membranei care inconjoara nervii (arahnoidita)

- vedere dubla sau incetosata

- pierderea temporara a vederii (amauroza)

- schimbari ale ritmului inimii

- oprire a inimii (stop cardiac)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- este posibil sa acuzati culoare albastruie a pielii, durere de cap, lipsa de aer si oboseala ca
urmare a cantitatii mari de methemoglobina (o forma a hemoglobinei care are o capacitate
scazutd de a lega oxigenul) in sangele dumneavoastra

- nervozitate

- pierdere a constientei

- tinitus (tiuit in ureche)

- hiperacuzie (sunteti mai sensibil la sunetele obisnuite)

- s-ar putea sa aveti dificultati Tn a respira sau respiratia dumneavoastra s-ar putea opri

Dupa injectarea spinald a Lidocaina Kabi, trebuie sa ii spuneti medicului dumneavoastra dacd aveti
cel putin unul din simptomele urmatoare:

- durere sau amorteala in spate sau in partea de jos a picioarelor

- dificultate la mers

- probleme in a vi controla vezica urinara sau scaunul

- senzatie de lesin sau dezorientare

- ritm Tncetinit al inimii sau al pulsului

Pentru pacientii care se duc acasd inainte ca amorgeala sau pierderea simgului tactil provocate de
un anestezic local sa disparda:

Tn intervalul de timp Tn care zona injectat inca se simte amortita, accidentari grave pot surveni fara ca
dumneavoastra sa va dati seama. Aveti mare grija sa evitati accidentarile pana cand efectul anestezic
dispare sau pana cand va revine simtul tactil in acea zona.

Raportarea reactiilor 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.rom

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Lidocaina Kabi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Odata ce ati deschis fiolele, folositi-le imediat si aruncati orice solutie nefolosita.
Nu folositi daca fiola este deteriorata sau sparta.

Daca este diluata in solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%)
n conditii aseptice stricte, solutia trebuie, de asemenea, utilizata imediat.

Cu toate acestea, daca solutia diluata nu este folosita imediat, aceasta nu trebuie pastrata pentru o
perioada de timp mai mare de 12 ore in conditii aseptice stricte, la o temperatura mai mica de 25°C.

Nu folositi acest medicament dupa data de expirare care este mentionata pe eticheta si pe cutie, dupa
“EXP:”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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
Ce contine Lidocaina Kabi
- Substanta activa este clorhidratul de lidocaina (sub forma de monohidrat).

Lidocaina Kabi 10 mg/ml solutie injectabila:

Fiecare mililitru solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina 10 mg (sub forma de monohidrat)
corespunzator la 8,11 mg de lidocaina.

Fiecare 5 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaind 50 mg.

Fiecare 10 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 100 mg.

Fiecare 20 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Lidocaina Kabi 20 mg/ml solutie injectabila:

Fiecare mililitru solutie injectabila contine clorhidrat de lidocaina 20 mg (sub forma de monohidrat)
corespunzator la 16,22 mg de lidocaina.

Fiecare 5 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 100 mg.

Fiecare 10 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 200 mg.

Fiecare 20 ml solutie injectabila contin clorhidrat de lidocaina 400 mg.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid
de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Lidocaina Kabi si continutul ambalajului
Lidocaina Kabi este o solutie apoasd, limpede, incolora, fara particule vizibile.
Lidocaina Kabi este disponibila in fiole din polietilena de joasa densitate, prevazute cu sistem de



rupere prin rasucire.

Marimi ambalaj

Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 10 ml solutie injectabila.
Cutie cu 5, 10, 20, 50 sau 100 fiole a cate 20 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romaénia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Labesfal — Laboratorios Almiro SA (Fresenius Kabi Group)
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugalia

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

Numele Statului Membru | Denumirea comerciala a medicamentului

Belgia Lidocaine Fresenius Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie
Franta Lidocaine Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solution injectable
Italia Lidocaina Kabi

Irlanda Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection
Polonia Lidocaine 1%, 2% Fresenius Kabi

Portugalia Lidocaina Fresenius Kabi

Romania Lidocaina Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solutie injectabila
Slovenia Lidokain Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Spania Lidocaina Kabi 10 mg/ml, 20 mg/ml solucidn inyectable
Marea Britanie Lidocaine Hydrochloride 1%, 2% w/v solution for injection

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionari speciale

Lidocaina solutie injectabild nu este recomandata pentru utilizare la nou-nascuti. Nu se cunoaste
concentratia serica optima a lidocainei, necesara pentru evitarea toxicitatii manifestata prin convulsii si
aritmii cardiace, la aceasta categorie de varsta.

Manevrare si compatibilitate

Lidocaina Kabi solutie injectabila poate fi diluata in solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau

solutie de glucoza 50 mg/ml (5%).

Solutia diluata trebuie inspectata vizual si nu trebuie folosita in prezenta opalescentei, a particulelor

vizibile sau a unui precipitat.

Daca lidocaina a fost diluata in solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50
mg/ml (5%) sub conditii aseptice stricte, solutia trebuie folosita, de asemenea, Tn cel mult 12 ore.

Lidocaina este incompatibila cu solutii contindnd amfotericina B, sulfadiazina sodica, metohexital
sodic, cefazolina sodica, fenitoina, trinitrat de gliceril si alte solutii alcaline. Prin urmare, nu este
recomandata asocierea Lidocaina Kabi cu alte medicamente.

Medicamentele stabile Tn mediu acid, cum ar fi clorhidrat de adrenalina, tartrat acid de noradrenalina
sau isoprenalina se pot descompune dupa asocierea cu clorhidratul de lidocaina, iar solutiile de
lidocaina pot creste pH-ul peste valoarea maxima la care acestea prezinta stabilitate.

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



