PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

LIDOCAIN 100 mg/ml spray cutanat, solutie
Lidocainum

Cititi cu atentie si in intregime 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 sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lidocain spray cutanat si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd utilizati Lidocain spray cutanat
Cum se utilizeaza Lidocain spray cutanat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lidocain spray cutanat

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lidocain spray cutanat, solutie si pentru ce se utilizeazi

Lidocain spray cutanat contine substanta activa lidocaina care este un anestezic cu actiune locala.
Lidocain spray cutanat este utilizat in anestezia locala de suprafata, in urmatoarele situatii:

- Stomatologie si chirurgie buco-maxilo-faciala cand se doreste anestezie la nivelul locului de
injectare al anestezicului. Se poate utiliza si in cazul unor interventii chirurgicale minore, cum sunt
deschiderea unui abces superficial, extractia dentara, sutura de plagi la nivelul mucoasei; anestezia
gingiei pentru fixarea de coroane si punti, extractia radacinilor in stomatologie.

Lidocain spray cutanat diminueazd sau inhiba hipersensibilitatea faringiana reflexd in cazul
pregatirii pentru o radiografie.

Medicamentul trebuie sa fie utilizat numai cu un material de amprenta elastic. Din cauza riscului de
aspirare, spray-ul este contraindicat cand se utilizeaza gipsul ca material de amprenta. Lidocain
spray cutanat se poate utiliza in caz de extractic a tumorilor superficiale benigne de la nivelul
mucoasei.

La copii si adolescenti se poate utiliza in caz de frenulectomie si deschidere a chisturilor glandei
salivare.

- Oto-rino-laringologie: in tratamentul hemoragiilor nazale, Tnainte de electrocauterizare,
septectomie si rezectie de polipi nazali. De asemenea, la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 8
ani se utilizeaza inainte de tonsilectomie, pentru inhibarea reflexului faringian si anestezia locului
injectiei. Lidocain spray cutanat este utilizat, de asemenea, pentru anestezie suplimentara inainte de
deschiderea unui abces peritonsilar sau inainte de punctia maxilara, precum si pentru anestezie
Tnainte de lavajul sinuzal.

- Endoscopie si alte investigatii efectuate cu instrumente: anestezia faringelui Tnainte de
introducerea diferitelor tipuri de sonde: nazo-gastrica, oro-traheald, oro-duodenald (tub duodenal,
fnainte de testul de masa fractionat), precum si inainte de rectoscopie si in cazul schimbarii
canulelor.

- Obstetrica-ginecologie: anestezia perineului in vederea epiziotomiei si/sau epiziorafiei,
indepartarii firelor de sutura. Lidocain spray cutanat este utilizat, de asemenea, pentru anestezie
locald in chirurgia vaginala sau a colului uterin. Se poate utiliza in cazul inciziilor sau in tratamentul
rupturii de himen sau abces la nivelul suturii.



- Dermatologie: anestezie a mucoaselor, in cazul unor interventii chirurgicale minore.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidocain spray cutanat, solutie.

Nu utilizati Lidocain spray cutanat:

- daca sunteti alergic la lidocaina, la alte anestezice locale cu structurd amidica sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- episoade convulsive in antecedente ca urmare a administrarii medicamentului,

- epilepsie necontrolata terapeutic,

- bloc atrioventricular gradul II sau III si tulburari de conducere intra-ventriculara,

- sindrom Adams-Stokes, bradicardie severa (45- 50 batai/min) sau sindrom de sinus bolnav,

- soc cardiogen,

- porfirie,

- insuficienta cardiaca severa,

- cand se utilizeaza gipsul ca material de amprenta, datorita riscului de aspiratie.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Lidocain spray cutanat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Este important sa se evite dispersarea solutiei de lidocaind in atmosfera din cauza pericolului
aspirarii

acesteia.

Flaconul va fi pastrat in pozitie verticald in momentul utilizarii spray-ului. Trebuie evitat contactul
cu ochii.

In momentul utilizirii, la locul de aplicare se percepe o senzatie de arsura.

Tnainte de utilizarea spray-ului cutanat in chirurgia faringiani si rino-faringiana trebuie tinut cont de
faptul ca lidocaina inhiba reflexul faringian si ajunge in laringe si trahee inhiband si reflexul de
tuse; astfel poate favoriza bronho-pneumonia de aspiratiec. Aceste precautii sunt de o importanta
speciala la copii deoarece reflexul lor de inghitire are o frecventd mai mare decéat la adulti.

Dozele trebuie reduse in cazul administrarii la persoane debilitate, varstnici, sau pacienti cu boli
acute.

Acest medicament se administreaza cu prudentd la pacientii cu epilepsie, bradicardie sau
insuficienta hepatica, de asemenea la pacientii la care la locul de aplicare mucoasa este afectata,
ceea ce determind o absorbtie sistemica crescuta.

Varstnici
Lidocaina trebuie administrata cu precautie la varstnici.

Sportivi
Lidocaina poate modifica rezultatele testelor antidoping.

Copii si adolescenti

La copii dozele vor fi ajustate in functie de varstd si starea generala. La copiii cu varsta sub 2 ani
este

de preferat sa se aplice sub forma de tamponare cu un tampon de vatd inmuiat in solutie. Lidocain
spray cutanat nu este recomandat ca anestezic local inainte de tonsilectomie si adenoidectomie la
copii cu varsta sub 8 ani.

Se va evita nimerirea Lidocainei pe manseta tubului endotraheal (PVC/non-PVC), deoarece
Lidocaina poate sa o deterioreze (formand gauri mici), ceea ce poate determina reducerea presiunii
n manseta.

Acest medicament contine alcool (etanol) aproximativ 0,4 g/ml. Cantitatea de alcool din acest
medicament poate modifica sau amplifica efectul altor medicamente.



Preparatul contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Lidocain impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente cresc concentratia plasmatica a lidocainei: clorpromazina, cimetidina,
propranololul, petidina, bupivacaina, chinidina, disopiramida, amitriptilina, imipramina si
nortriptilina.

Asocierea cu antiaritmice din clasa I a (chinidina, procainamida, disopiramida) determina
prelungirea

intervalului QT, si numai rar bloc atrio-ventricular sau fibrilatie ventriculara.

Fenitoina poate accentua efectul de deprimare cardiaca al lidocainei.

Asocierea lidocainei cu procainamida poate induce reactii adverse neurologice (delir, halucinatii).
Lidocaina poate accentua efectul blocantilor neuromusculari, prin reducerea transmisiei la nivelul
jonctiunii neuromusculare.

In caz de intoxicatie cu digitalice, lidocaina poate si creasca gradul de severitate al unui bloc
atrioventricular existent.

Dozele mari de alcool etilic cresc efectul lidocainei de deprimare respiratorie.

Fertilitatea, 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.

Lidocain spray cutanat poate fi utilizat in timpul sarcinii, atdta timp cat doza terapeutica
recomandata nu constituie un pericol pentru mama.

Deoarece nu s-au efectuat studii bine controlate privind administrarea lidocainei la gravide, se
recomanda prudenta in cazul administrarii la femeile aflate la varsta fertila si, in special, la gravide
n primul trimestru de sarcina.

Deoarece lidocaina este excretatd in laptele matern, utilizarea ei In timpul aldptarii necesita
evaluarea cu atentie a raportului risc/beneficiu.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In functie de doza, in cazuri foarte rare anestezicele locale pot cauza reactii adverse din partea
sistemului nervos central, si astfel, pot influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Preparatul contine etanol, prin urmare utilizarca de catre aceasta categorie de persoane poate
denatura testul la alcool.

3. Cum si utilizati Lidocain spray cutanat

Dozele variaza in functie de indicatie si de marimea zonei de anesteziat. Pentru a limita absorbtia
sistemica §i atingerea unor concentratii plasmatice crescute, este important sa se utilizeze cea mai
mica doza cu care se obtine un efect satisfacator.

In mod uzual, pentru majoritatea indicatiilor sunt suficiente 1-3 pufuri, iar in obstetrica pot fi
utilizate

15-20 pufuri sau mai mult (maxim 40 puf/ 70 kg corp).

Doze recomandate pentru diferite indicatii:

Indicatia terapeutica Doza (nr. pufuri)

Stomatologie 1-3

Chirurgie orala 1-4




Ortorinolaringologie 1-4
Endoscopie 2-3
Obstetrica 15-20
Ginecologie 4-5
Dermatologie 1-3
Copii

Conform datelor din literatura, in stomatologie Lidocain Spray cutanat poate fi utilizat si la copii, de
preferinta sub forma de tamponari, cu ajutorul unui tampon de vata imbibat cu preparat, ce permite
evitarea spaimei provocate de pulverizare si de asemenea elimind senzatia de intepatura care apare
uzual ca reactie adversa. Prin aceeasi modalitate se aplica preparatul la copii cu varsta sub 2 ani.
Lidocain spray nu este recomandat in anestezie inainte de tonsilectomie i adenectomie la copii cu
varsta sub 8 ani.

Mod de administrare

Pentru aplicare cutanata si pe mucoase.

La utilizarea Lidocain spray cutanat flaconul trebuie tinut Tn pozitie verticala.

Preparatul de asemenea poate fi aplicat sub formd de tamponari, cu ajutorul unui tampon de vata
Tmbibat cu preparat.

Daca luati mai mult Lidocain decat trebuie

In cazul unui supradozaj, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la unitatea de
urgentd a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastrd acest prospect si flaconul, pentru a arata
medicului.

In caz de supradozare pot si se dezvolte tulburiri ale functiei sistemului nervos central si cardio-
vascular descrise in compartimentul ,,Reactii adverse”, cu exceptia cazurilor cand pacientul se afla
sub anestezie generald sau in stare de anestezie medicamentoasa profunda.

Tratament

Se va monitoriza permeabilitatea cailor respiratorii, la necesitate se va utiliza oxigen sau respiratie
asistatd. Spasmele eventuale trebuie inlaturate cat mai rapid prin administrarea intravenoasa a 50-
100 mg succinilicolind si/sau 5-15 mg diazepam. Tntrucat succinilcolina poate provoca stop
respirator, trebuie sa fie utilizatd doar de specialistii experimentati in intubarea traheii §i care cunosc
conduita terapeutica a bolnavilor cu paralizia musculaturii respiratorii.

Pot fi administrate barbiturice cu actiune de scurta durata — tiopental.

Pentru inlaturarea simptomelor din partea sistemului cardio-vascular (bradicardie si tulburarea
simpatomimetice. La copii se administreaza doze in functie de varsta si masa corporala.

Tn cazul fibrilatiei ventriculare si stopului cardiac se vor efectua masurile de reanimare.

4. Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, Lidocaina poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

La utilizarea cantitatilor mari sau in caz de alergie pot sa se dezvolte reactii alergice sau reactii
adverse din partea intregului organism. Dacd manifestati orice reactii adverse descrise mai jos,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 utilizator din 10000)
Urticarie; umflarea buzelor, gurii sau gatului, care pot duce la dificultati de respiratie sau inghitire;
bronhospasm; n cazurile cele mai grave — reactii de hipersensibilitate.




Nervozitate, ameteli, somnolenta, convulsii, pierderea constientei, paralizie a mugchilor respiratorii.
Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Scaderea tensiunii arteriale, scaderea ritmului cardiac, stop cardiac.

De regula aceste reactii adverse nu sunt severe si se dezvolta la locul aplicarii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

in momentul aplicarii apare o senzatiec moderati de intepare. Aceasta dispare imediat ce efectul
pot sd se dezvolte la locul aplicarii.

La aplicarea preparatului in gat poate sa se dezvolte durere tranzitorie In gat, voce ragusita sau
pierderea vocii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Lidocain spray cutanat

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor!

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina
si umiditate.

Nu administrati Lidocain spray cutanat mai mult de 6 luni dupa prima utilizare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati preparatul in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii ambalajului.

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 Lidocain spray cutanat

Substanta activa este: clorhidrat de lidocaina. 1 ml solutie contine 100,0 mg clorhidrat de lidocaina.
Celelalte componente sunt: etanol 96%, propilenglicol, levomentol, hidroxid de sodiu, apa
purificata.

Cum arata Lidocain spray cutanat si continutul ambalajului
Medicamentul se prezintd sub forma de lichid transparent, incolor sau cu nuantd galbuie, cu miros
specific.

Medicamentul este disponibil a cate 50 ml in flacoane din sticla bruna, sigilate cu ajutorul unui
dispozitiv cu o supapa de pulverizare si capac alb.

Cate 1 flacon insotit de dispozitivul de aplicare impreuna cu prospectul pentru pacient se plaseaza
n cutie de carton.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
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Fabricantul
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Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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