PROSPECTO: INFORMACION PARAEL PACIENTE

PROCAINASERRA20 MG/ML SOLUCION INYECTABLE

Procaina hidrocloruro

LEATODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR EL
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmaceéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Procaina Serra y para qué se utiliza

La procaina es un medicamento que pertenece al grupo de los anestésicos locales de tipo éster y esta
indicado en anestesia local por infiltracion (dolor asociado a heridas, cirugia menor, quemaduras,
abrasiones) y anestesia por bloqueo nervioso periférico (consistente en inyectar el anestésico sobre los
nervios para anestesiar una zona mayor).

2. Qué necesita saber antes de que le administren Procaina Serra

No use Procaina Serra

Si es alérgico al principio activo 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Si es alérgico al acido p-aminobenzoico (PABA), parabenos o a anestésicos locales tipo éster (tetracaina,
etc.) debido al riesgo de alergia cruzada.

En caso de duda consulte al médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes que le administren Procaina Serra:
- sisu higado no funciona bien ya que su médico debera ajustar la dosis.
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- sisus rifiones no funcionan bien ya que puede aumentar el riesgo de toxicidad.

- en epilepsia: puede provocar temblores y/o convulsiones.

- en insuficiencia cardiaca, ya que puede producir intensa depresion miocardica (disminucion en la
actividad de los musculos cardiacos) asi como arritmias prolongadas (trastorno prolongado del ritmo
cardiaco normal).

Los medicamentos anestésicos pueden contribuir al desarrollo de hipertermia maligna (sindrome
consistente en un rapido incremento de la temperatura corporal y rigidez muscular que puede incluso
desencadenar la muerte) en el caso de que se requiera anestesia general suplementaria.

Existe el riesgo de que se produzca shock grave, disminucion del ritmo cardiaco o blogueo cardiaco si,
debido al lugar de aplicacion o a la utilizacion de dosis elevadas, se alcanzan niveles en sangre elevados.

No es aconsejable la aplicacion de este medicamento sobre areas inflamadas o infectadas, ya que puede
modificarse el efecto del anestésico.

Nifos

Este medicamento no esta indicado para uso en nifios por presentar mayor probabilidad de que se produzca
toxicidad sistémica (toxicidad generalizada del sistema circulatorio sanguineo) y no disponerse de
informacion suficiente sobre la relacion entre la edad y los efectos de la Procaina.

Pacientes de edad avanzada

Este medicamento debe administrarse con precaucion en pacientes de edad avanzada por presentar mayor
probabilidad de que se produzca toxicidad sistémica y posibilidad de acumulacion con dosis repetidas. Se
recomienda utilizar dosis reducidas en funcion de su estado fisico.

Otros medicamentos y Procaina Serra
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos, cuando se administran al mismo tiempo que Procaina Serra, pueden afectar al
mecanismo de accion de la procaina:

- Sulfamidas (grupo de medicamentos antibiticos).

- Anticolinesterasas y, especialmente, ecotiopato en oftalmologia (medicamentos utilizados para el
tratamiento del glaucoma o para producir la contraccion de las pupilas).

- Relajantes musculares.

- La hipercalcemia (aumento de la concentracion de calcio en la sangre) disminuye la accion de los
anestésicos locales.

- Acetazolamida (medicamento diurético): la administracion simultinea aumenta el tiempo de
permanencia de la procaina en la sangre pudiendo aumentar el efectoy toxicidad de ésta.

Uso de Procaina Serracon alimentos, bebidas y alcohol
No se conocen interacciones con alimentos o bebidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Embarazo
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Su médico

debe valorar los beneficios frente a los riesgos de este tipo de medicacion.

Los anestésicos locales atraviesan rapidamente la placenta. La seguridad del uso en embarazadas, excepto
durante el parto, no ha sido establecida. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Procaina
Serra durante el embarazo.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Se desconoce si la Procaina o sus metabolitos se excretan en la leche materna y si ello pudiese afectar al
nifio; no obstante, no se han descrito problemas en humanos. No se puede excluir el riesgo en recién
nacidos/nifios.

Conducciény uso de maquinas

Procaina Serra puede alterar temporalmente la funcion locomotora y la coordinacion segun el area
anestesiada, por lo tanto no deben realizarse tareas que puedan requerir una atencién especial hasta que su
meédico le indique.

3. Como se administra Procaina Serra

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se lo administra su médico como inyeccion debajo de la piel o en un musculo.
La dosis recomendada es la siguiente:

Adultos
La dosis serd establecida por el médico en funcion de las necesidades de cada paciente. La dosis maxima
diaria es de 1 gramo.

Pacientes de edad avanzada y otros casos que puedan requerir dosis méas bajas

En los pacientes de edad avanzada y pacientes con enfermedades agudas o debilitados y en aquellos que
presenten enfermedad cardiaca o hepatica, se deben emplear dosis mas bajas. También se requieren dosis
mas bajas cuando se repiten las inyecciones y para bloqueos nerviosos de areas muy vascularizadas.

Uso en nifos
No esta indicado en nifios.

Si estima que la accion de Procaina Serra es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si le han administrado méas Procaina Serrade la que debiera

A las dosis usuales, la intoxicacion debida a la procaina es muy rara. En caso de sobredosis local accidental
el entumecimiento o disminucion del sentido del tacto dentro y alrededor de la boca pueden ser un primer
sintoma de la toxicidad sistémica. Otros signos y sintomas que pueden aparecer son excitacion, agitacion,
mareos, tintineo de oidos, vision borrosa, temblores y convulsiones, depresién con somnolencia, dificultad
para respirar y coma, depresion miocardica (incapacidad del corazon para contraerse de forma efectiva),
hipotension (presion arterial baja), bradicardia (ritmo cardiaco lento y anormal), arritmia (alteracion del
ritmo cardiaco normal) y parada cardiaca.
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La absorcion del anestésico puede reducirse aplicando un torniquete. Los problemas respiratorios pueden
necesitar respiracion asistida. Las convulsiones deben controlarse con barbitiricos de accion corta, tales
como Tiopentona sddica. El descenso de la presién sanguinea podra tratarse con noradrenalina. Las
reacciones debidas a la hipersensibilidad alérgica, como los anteriores, son muy poco probables; en caso de
presentarse, deben tratarse como todas las reacciones alérgicas: con adrenalina y antihistaminicos.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos de la procaina son, en general, infrecuentes aunque moderadamente importantes. En
la mayor parte de los casos, los efectos adversos estan relacionados con la dosis, y pueden resultar de la
administracién de una dosis alta, por una absorcion rapida o por una inyeccion intravascular, o también
pueden resultar de una reaccion alérgica, idiosincrasia o una tolerancia disminuida por parte del paciente.

Los efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

— Excitacion, agitacion, mareos, tintineo de oidos (zumbidos), vision borrosa, temblores y
convulsiones, entumecimiento o disminucién del sentido del tacto dentro y alrededor de la boca.
— Nauseas y vomitos.

Los efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

— Urticaria debido a reaccion alérgica.
— Reaccion anafilactoide (reaccion alérgica generalizada).

Los efectos adversos de frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

— Depresién con somnolencia y coma

— Depresién respiratoria (respiracion lenta o con fuerza insuficiente).

— Metahemoglobinemia (defecto en el hierro de la hemoglobina (el pigmento rojo de la sangre) que
hace que ésta no transporte oxigeno de manera efectiva a los tejidos).

— Depresién miocéardica (disminucion en la actividad de los musculos cardiacos), hipotension
(presion arterial baja), bradicardia (ritmo cardiaco lento y anormal), arritmia (alteracion del ritmo
cardiaco normal) y parada cardiaca.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos adversos
descritos de forma grave, comuniqueselo a sumédico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema  Espafiol de  Farmacovigilancia ~ de  medicamentos de  Uso
Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Procaina Serra
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en el embalaje original. No requiere condiciones especiales de conservacion.
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Utilizar inmediatamente una vez abierto el envase y desechar las soluciones sobrantes.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Procaina Serra 20 mg/ml solucion inyectable:

El principio activo es procaina hidrocloruro.

Cada mililitro de solucion contiene 20 miligramos de procaina hidrocloruro.

Los demas componentes (excipientes) son acido clorhidrico (para ajuste del pH) Y agua para preparaciones

inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucion inyectable transparente e incolora.
Procaina Serra 20 mg/ml se presenta en ampollas de 5 ml o0 10 ml.

Otras presentaciones
Procaina Serra 10 mg/ml solucion inyectable

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion
Laboratorios Serra Pamiges, S.A.

Ctra. Castelivell, 24

43206 REUS (Tarragona)

Fechade la dltima revision de este prospecto: Octubre 2021

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacién esta destinada Unicame nte a profesionales del sector sanitario:

Posologiay forma de administracion

Para reducir el riesgo de administracion intravascular accidental, la solucion de Procaina debe inyectarse
lentamente, realizando frecuentes aspiraciones, antes de cada inyeccion y durante la misma.

Adultos
Anestesia local por infiltracion: en general, la dosificacion dependera de la accion anestésica requerida, de

la extension de la zona a anestesiar, etc. La dosis maxima en 24 horas, en anestesia por infiltracion, es de 1
gramo en adultos. Usualmente las dosis son, en anestesia por infiltracion y en la practica odontologica, 1 o
2 ml de Procaina Serra 20 mg/ml solucion inyectable.

Anestesia por blogueo nervioso periférico: la dosificacion dependera de la accion anestésica requerida, de
qué plexos, nervios o fibras se van a bloquear, del estado fisico del paciente, etc.
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La dosis usual en anestesia por bloqueo nervioso periférico es de 500 mg de Procaina, en solucion de
concentracion 20 mg/ml (equivalentes a inyectar 25 ml de solucion al 20 mg/ml). La dosis maxima, en 24
horas, en anestesia por bloqueo nervioso periférico es de 1 gramo.

Pacientes de edad avanzada y otras enfe rmedades

En los ancianos y pacientes con enfermedades agudas o debilitados y en aquellos que presenten
enfermedad cardiaca o hepética, se deben emplear dosis més bajas. También se requieren dosis mas bajas
cuando se repiten inyecciones y para bloqueos nerviosos de areas muy vascularizadas, para evitar
concentraciones plasmaticas elevadas.

Pacientes pediatricos
No esta indicado el uso en poblacion pediatrica. No se dispone de datos.

Contraindicaciones

No debe administrarse a pacientes con sensibilidad a la procaina, PABA, parabenos (sulfamidas,
conservantes del tipo hidroxibenzoato) 0 a anestésicos locales tipo éster (tetracaina, etc.) debido al riesgo
de alergia cruzada.

Interacciones

Después de la absorcion de la Procaina, ésta es rapidamente hidrolizada por la colinesterasa plasmatica a
acido p-aminobenzoico y dietilaminoetanol. Debido a la formacién del &cido p-aminobenzoico, la Procaina
es incompatible (antagonista) con las sulfamidas y viceversa.

El empleo de anticolinesterasas y, especialmente, de ecotiopato en oftalmologia, da lugar a una menor
capacidad de hidrdlisis de la Procaina, por lo que es peligrosa su asociacion.

Por desplazamiento de los relajantes musculares de sus lugares de union con las proteinas plasmaticas y, en
algunos casos, por competencia metabdlica, los anestésicos locales, en general, potencian la accién de los
relajantes musculares.

El aumento en la concentracién de Ca 2* disminuye la accién de los anestésicos locales.

La administracion de Procaina concomitantemente con acetazolamida (diurético), aumenta la vida media

plasmética de la Procaina.
La incorporacion de un vasoconstrictor en la misma formulacion o aplicada por separado, aumenta el

tiempo de accion del anestésico local.
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