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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lidocaina 1% Braun 10 mg/ml solugdo injectavel
Lidocaina 2% Braun 20 mg/ml solugdo injectavel
Lidocaina 5% Braun 50 mg/ml solugdo injectavel
Cloridrato de lidocaina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar o medicamento pois
contém informacdo importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
-Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

-Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Lidocaina Braun e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Braun
. Como utilizar Lidocaina Braun

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lidocaina Braun

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Lidocaina Braun e para que é utilizado
A lidocaina € um anestésico de acdo local.

A Lidocaina Braun é utilizada para anestesiar uma area definida do corpo antes de
uma operacgdo cirurgica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidocaina Braun
N&o utilize Lidocaina Braun:

se tiver alguma das seguintes condicoes:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a lidocaina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

-alergia (hipersensibilidade) a substancias similares a Lidocaina que também sdo
usadas como anestésicos locais,

-certos tipos de doengcas cardiacas, particularmente aquelas associadas a
irregularidades do batimento cardiaco,

-insuficiéncia cardiaca aguda,

-choque devido a insuficiéncia cardiaca ou a uma quantidade muito baixa de volume
sanguineo.

Ndo deve ser utilizada para anestesia epidural ou espinall se vocé tiver:
-défice de volume sanguineo
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-compromisso da funcao de coagulacdo do sangue

-aumento da pressao craniana

1 Anestesia epidural ou espinal significa administracdo do anestésico na medula
espinal.

Durante o parto, ndo deve ser utilizada para uma anestesia epidural se existir
hemorragia ou risco significativo de hemorragia.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lidocaina
Braun.

Pode receber Lidocaina Braun, em certas condigdes, apenas sob rigorosa supervisgo
meédica. O seu meédico ira ter um cuidado especial se vocé tiver alguma das seguintes
condigdes:

-problemas com o coracao e pulmoes

-doencas sanguineas que afetem a coagulacdo do sangue

-medicamentos que afetam a fungdo de coagulacdo do sangue, tais como heparina
ou certos medicamentos para o tratamento de inflamacbGes (por exemplo, acido
acetilsalicilico)

-doencas do figado e dos rins

-fraqueza muscular grave caracteristica (Miastenia gravis)

-pressdo sanguinea ou volume sanguineo baixos

-qualquer condicdo que possa causar um risco aumentado de crises e convulsdes
(epilepsia)

-desordem de um nervo facial especial (sindrome de MELKERSSOHN-ROSENTHAL)

Antes de receber este medicamento, o seu médico deve corrigir eventuais défices de
volume existentes (por exemplo, volume sanguineo baixo).

Medicamentos para fluidificar o sangue

Se estiver a tomar medicamentos para fluidificar o sangue (por exemplo, acido
acetilsalicilico), sera determinado o seu tempo de hemorragia. Esta determinacéo
sera efetuada durante os ultimos cinco dias, antes da anestesia epidural ou espinal.
O mesmo devera ser efetuado se estiver a receber solugdes que substituam o
sangue perdido, como solugdes de gelatina ou hidroxietilamido.

Doentes idosos
Em doentes idosos a pressdo sanguinea deve ser monitorizada durante a anestesia
epidural. Isto porque pode existir um risco de queda subita da pressdo sanguinea.

Outros medicamentose Lidocaina Braun
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

-alguns medicamentos para o coracdo, nomeadamente determinados beta
bloqueadores (por exemplo, propanolol) ou os chamados bloqueadores dos canais de
calcio (por exemplo, diltiazem, verapamil)

-cimetidina, um medicamento usado para o tratamento da azia
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-comprimidos para dormir e medicamentos que reduzem o seu nivel de consciéncia
(sedativos)

-noradrenalina, um medicamento para o tratamento da insuficiéncia cardiaca e
choque devido a alergia

-ergotamina (um medicamento para o tratamento da enxaqueca), em especial se
tomado em conjunto com noradrenalina

-aprindina, um medicamento para o tratamento do batimento cardiaco irregular
-fenitoina, um medicamento para o tratamento da epilepsia

-0 antibidtico eritromicina, especialmente se tomado em conjunto com fluvoxamina,
gue é usado no tratamento de doengcas mentais

-medicamentos usados em anestesia geral para relaxar os musculos, especialmente
cloreto de suxametoénio.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se estiver gravida, o seu médico ou dentista s6 ira administrar-lhe este
medicamento se considerar necessario. A dose pode ter de ser reduzida.

Amamentacdo

A lidocaina € excretada no leite materno. O seu médico ou dentista ira portanto ter
um cuidado especial se vocé estiver a amamentar. No entanto, de uma forma geral,
vocé ndo devera ter que interromper o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar, ocasionalmente, efeitos como sonoléncia ou
confusdo. Se estiver a sentir-se afetado, ndo deve conduzir nem utilizar maquinas.
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio por dose. O seu médico ira ter
isto em consideracdo, caso esteja numa dieta controlada de sddio.

3. Como utilizar Lidocaina Braun
Este medicamento é-lhe administrado por um médico.

Ira receber este medicamento por administracdo numa veia, tecido cutdneo, musculo
ou nervo.

Posologia
O seu médico ou dentista ird decidir a quantidade de medicamento que ird receber.
Essa quantidade dependera da sua condicdo clinica.

A dose maxima normal € 300 mg que correspondem aproximadamente a:
-30 ml de Lidocaina 1 % Braun, solugdo injectavel

-15 ml de Lidocaina 2 % Braun, solugdo injectavel

-6 ml de Lidocaina 5 % Braun, solucdo injectavel

Em certos grupos de pessoas, a dose de lidocaina administrada é reduzida. Isto
inclui:
-mulheres gravidas
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-bebés
-criangas
-idosos

-pessoas em mas condigdes clinicas

-pessoas com capacidade reduzida de ligagdo as proteinas
-pessoas com insuficiéncia renal

-pessoas com insuficiéncia cardiaca e doenca hepatica.

Se utilizar mais Lidocaina Braun do que deveria

Uma pequena sobredosagem pode afetar principalmente o sistema nervoso central.
Na maioria dos casos, os efeitos adversos que ocorrerem irdo desaparecer apos a
interrupcdo da administracdo de lidocaina.

Os sintomas que surgem principalmente no inicio da sobredosagem com lidocaina
incluem.

-sensacbes desagradaveis ao redor da boca

-formigueiro na lingua e labios, dorméncia da lingua

-agitacdo seguida de sonoléncia

-delirio

-fala arrastada

-perturbacfes da visao e audicao

-espasmos musculares e convulsdes

-rubor

-pressdo sanguinea elevada

-batimento cardiaco acelerado

Os sintomas mais graves incluem:

-queda subita da pressdo sanguinea

-palidez da pele

-deficiéncia ou até mesmo perda de consciéncia
-paragem respiratoria

-desaparecimento do pulso

-ataque de coracao

Se estes sintomas graves aparecem, o seu médico sabera como lidar com eles e dar-
Ihe-a o tratamento necessario.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios possiveis afetam principalmente as fungdes nervosas.
Também € possivel que afetem a fungdo cardiaca.

Os efeitos secundarios possiveis estdo listados de acordo com a sua frequéncia, e
utilizando os seguintes termos:
Frequente: afetam 1 a 10 doentes de 100 tratados
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Pouco frequente: afetam 1 a 10 doentes de 1.000 tratados

Raro: afetam 1 a 10 doentes de 10.000 tratados

Muito raro: afetam menos de 1 doente de 10.000 tratados

Frequéncia desconhecida: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis.

Os seguintes efeitos secundarios podem ser graves. Se algum dos seguintes efeitos
secundarios ocorrer, pare de usar este medicamento imediatamente.

Raros:

-reacbes alérgicas que vdo desde erupgbes cutdneas e inchaco até reacgdes alérgicas
graves como queda da pressdo sanguinea, dificuldade respiratoria, obstrucdo das
vias aéreas e choque

-dorméncia ou paralisia nos membros, que ndo se resolvem

-perda de controlo das fezes

-batimento cardiaco acelerado ou fibrilhacdo se sofrer de sindrome de BRUGADA

Muito raros:
-inflamagdo e dano de tecido ocular apds cirurgia (sindrome toxico do segmento
anterior, que ocorre apenas apds uma injecdo num olho).

Frequéncia desconhecida:

-uma doenga sanguinea especifica chamada metahemoglobinemia

-como outros medicamentos para anestesia local, a lidocaina pode causar uma
condicdo clinica chamada de hipertermia maligna. Alguns dos sintomas sdo
temperatura corporal elevada, ritmo cardiaco acelerado e aumento da respiragdo.

Outros efeitos adversos incluem:

Frequentes:

-dor nas pernas e na parte inferior das costas apos anestesia epidural ou espinal. A
dor pode durar até 5 dias e desaparecer depois sem tratamento.

-ligeiro aumento da pressdo sanguinea

-sentir-se doente e com doenca

Raros:
-duracdo longa dos disturbios da funcdo nervosa apos anestesia epidural ou espinal
como dorméncia ou paralisia das pernas e perda de controlo da bexiga.

Frequéncia desconhecida:

-uma doenga sanguinea especifica chamada de metahemoglobinemia.

-uma afecdo nas palpebras, musculos oculares e iris, designada de sindrome de
Horner. Ocorre apds a anestesia epidural ou administracdo na regido da
cabeca/pescoco.

Quando utilizada durante o parto, a lidocaina pode conduzir a uma redugdo do ritmo
cardiaco do bebé.

Os doentes idosos podem ser mais propensos a alguns dos efeitos mencionados
acima.
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Lidocaina Braun
Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para para proteger da luz. Nao congelar.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade. O prazo de validade esta
impresso na ampola e na embalagem exterior, apos “VAL”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o use Lidocaina Braun se notar:

-nebulosidade ou descoloracao da solucao

-particulas na solugdo

-vazamento da ampola

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

Este medicamento € para uso Unico. Rejeitar o contelddo ndo utilizado.
A solucdo deve ser administrada imediatamente apds a abertura do recipiente.

A solucdo s6 deve ser administrada se estiver limpida, incolor e se o recipiente nédo
estiver danificado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composigdo de Lidocaina Braun

-A substancia ativa é cloridrato de lidocaina

Lidocaina 1% Braun, 10 mg/ml, solugdo injectavel

1 ml de solucdo injectavel contém 10 mg de cloridrato de lidocaina.
1 ampola de 5 ml contém 50 mg de cloridrato de lidocaina.

1 ampola de 10 ml contém 100 mg de cloridrato de lidocaina.

Lidocaina 2% Braun, 20 mg/ml, solugdo injectavel

1 ml de solucdo injectavel contém 20 mg de cloridrato de lidocaina.
1 ampola de 5 ml contém 100 mg de cloridrato de lidocaina.

1 ampola de 10 ml contém 200 mg de cloridrato de lidocaina.

Lidocaina 5% Braun, 50 mg/ml, solugdo injectavel

1 ml de solucdo injectdvel contém 50 mg de cloridrato de lidocaina.
1 ampola de 5 ml contém 250 mg de cloridrato de lidocaina.

1 ampola de 10 ml contém 500 mg de cloridrato de lidocaina
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-Os outros componentes sdo:

Lidocaina 1% Braun e Lidocaina 2% Braun: cloreto de sdédio, hidroxido de sédio
(para ajuste de pH) e agua para preparagoes injectaveis.

Lidocaina 5% Braun: hidroxido de sédio (para ajuste de pH) e &gua para
preparagdes injectaveis.

Qual o aspeto de Lidocaina Braun e contetdo da embalagem
Lidocaina Braun € uma solucdo injectavel E uma solugdo limpida e incolor dos
componentes mencionados em agua.

Lidocaina Braun é fornecida em:

-Embalagem com 100 ampolas de plastico de 5 ml e de 10 ml de Lidocaina 1%
Braun.

-Embalagem com 100 ampolas de plastico de 5 ml e de 10 ml de Lidocaina 2%
Braun.

-Embalagem com 100 ampolas de plastico de 5 ml e de 10 ml de Lidocaina 5%
Braun.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

B.Braun Medical, Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena
Portugal

Tel.: 214 368 200

Fax: 214 368 280

Fabricante

B. Braun Medical, S.A. (Fab. Rubi) ESP
Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi - Barcelona

Espanha

Tel: 0034 3588 12

Fax: 0034 35 88 10 96

B. Braun Melsungen A.G.
Mistelweg, 2

12357 Berlim

Alemanha
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