Prospecto: informacion para el usuario

Lidocaina Normon 20 mg/ml solucion inyectable EFG
Lidocaina, hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lidocaina Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lidocaina Normon
Como usar Lidocaina Normon

Posibles efectos adversos

Conservacién de Lidocaina Normon

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Lidocaina Normon vy para qué se utiliza

Este medicamento contiene hidrocloruro de lidocaina y pertenece a un grupo de medicamentos
denominados anestésicos locales de tipo amida. Se utiliza para bloquear el dolor al reducir la conduccién
de impulsos nerviosos cerca de su lugar de accion.

Lidocaina Normon se utiliza para proporcionar anestesia mediante inyeccion local alrededor de los nervios
o lugares donde se realizaran procedimientos quirirgicos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lidocaina Normon

No use Lidocaina Normon
— Si es alérgico a lidocaina , a otros anestésicos locales de tipo amida o a cualquiera de los demaés
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).
— Para anestesia epidural en pacientes con hipotensidon pronunciada (presion arterial muy baja) o
choque cardiogénico (el corazén bombea sangre de manera inadecuada) o hipovolémico (pérdida
grave de sangre o liquidos corporales).

La anestesia epidural no debe usarse durante el parto.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Lidocaina Normon:
e siusted es una persona de edad avanzada o se encuentra en un estado general debilitado,
e i sufre de problemas cardiacos tales como latido cardiaco lento o irregular o insuficiencia
cardiaca,
e si padece algun trastorno pulmonar o respiratorio,
¢ si padece alguna enfermedad hepatica o problemas renales,
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e si padece ataques epilépticos,

e si presenta inflamacidn o infeccidn en el lugar de la inyeccion,

e sitiene porfiria (una enfermedad hereditaria rara que afecta a la piel y al sistema nervioso),
e i tiene problemas de coagulacion de la sangre,

e si se encuentra en el Gltimo trimestre del embarazo.

e trastorno de un nervio facial en concreto (sindrome de MELKERSSOHN-ROSENTHAL),
e si tiene presion arterial o volumen de sangre bajos,

e i padece una debilidad muscular grave especial (miastenia grave).

Nifios
No se recomienda el uso de lidocaina en recién nacidos. En nifios menores de 4 afios se debe utilizar con
precaucion ya que los datos de eficacia y seguridad son limitados.

Interaccion de Lidocaina Normon con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

En especial, informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e otros anestésicos locales.
e medicamentos utilizados en el tratamiento de Ulceras gastroduodenales (p.ej. cimetidina).
e medicamentos utilizados para tratar el latido cardiaco irregular (p.ej. amiodarona)

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada, o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tienen intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico s6lo le administraran este medicamento durante su embarazo o durante el periodo de lactancia,
si lo consideraran necesario.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento puede alterar temporalmente su capacidad de movimiento, atencion y coordinacién. Su
medico le indicara si puede conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre alguno de los componentes de Lidocaina NORMON
Los deportistas deberan tener en cuenta que lidocaina puede producir un resultado positivo en las pruebas
de dopaje.

Lidocaina NORMON contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ampolla; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo usar Lidocaina Normon

Lidocaina Normon le serd administrada por un médico. Se le administrard como inyeccion en una vena, en
un masculo, debajo de la piel, alrededor de los nervios o en el espacio epidural proximo a la médula
espinal.

Lidocaina Normon se administrara normalmente cerca de la parte del cuerpo que se vaya a operar.
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La dosis que le administre el médico dependera del tipo de alivio del dolor que necesite. Asimismo
dependera de su estatura, edad y estado fisico, asi como de la parte del cuerpo en la que se inyecte el
medicamento. Recibird la dosis mas baja posible para producir el efecto deseado. La dosis de lidocaina
debe reducirse en las poblaciones especiales y en pacientes en mal estado general.

Cuando se inyecta en tejidos con elevada absorcion sistémica, la dosis Unica de lidocaina hidrocloruro no
debe exceder los 400 mg.

Uso en nifios
La dosis se debe reducir en nifios. La lidocaina debe utilizarse con precaucion en nifios menores de cuatro
afnos.

Si se le administra més Lidocaina Normon de la que se debe
El médico que le atiende est& preparado para tratar los efectos adversos graves relacionados con un exceso
de Lidocaina Normon.
Los primeros signos de que esta usando mas lidocaina de la que debe son normalmente los siguientes:
- convulsiones,
- inquietud,
- sensacion de cansancio 0 mareo,
- nauseas,
- entumecimiento o sensacion de hormigueo de los labios y alrededor de la boca,
- problemas de vista.

Si experimenta cualquiera de estos signos o si cree que ha recibido mas lidocaina de la que debiera,
informe inmediatamente a su médico o enfermero.

Pueden aparecer efectos adversos mas graves relacionados con un exceso de lidocaina, tales como
trastornos de equilibrio y coordinacion, cambios auditivos, euforia, confusion, problemas con el habla,
palidez, sudoracion, temblores, convulsiones, efectos sobre el corazon y los vasos sanguineos, pérdida de la
consciencia, coma e interrupcion de la respiracion que dura poco tiempo (apnea).

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

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicologica (Tel. 915 620 420), indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Lleve este prospecto con usted.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Informe inmediatamente a su médico o enfermero si experimenta una reaccion alérgica grave (angioedema
o choque anafilactico). Los signos pueden incluir la aparicidn repentina de:

- Hinchazdn de la cara, los labios, la lengua o la garganta; puede conllevar dificultades para tragar.

- Hinchazén intensa o repentina de las manos, los pies y los tobillos.

- Dificultad para respirar.

- Picor intenso de la piel (con ronchas).

- Fiebre.

- Disminucion de la presion arterial.

Los posibles efectos adversos tras la administracion son esencialmente los mismos que los producidos por
otros anestésicos locales de tipo amida.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
- Nauseas y vomitos.
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- Molestias al tragar.
- Estado de &nimo depresivo.
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes):
- Sintomas neuroldgicos transitorios (dolor en las piernas y nalgas).
- Confusion, inquietud, irritabilidad, euforia, alucinaciones y depresion.
- Somnolencia.
- Sensacion de mareo.
- Vision borrosa.
- Temblores.
- Vertigo.
- Sensacién de hormigueo.
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes):
- Convulsiones.
- Entumecimiento de la lengua o sensacién de hormigueo alrededor de la boca.
- "Ruidos" en los oidos o sensibilidad al ruido.
- Pérdida de la consciencia.
- Acufenos.
- Dificultades con el habla.
- Hipertension (presion arterial alta).
Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
- Reacciones de hipersensibilidad, tales como urticaria, erupcién cutanea, angioedema,
broncoespasmo, dificultad respiratoria y, en casos graves, choque anafilactico.
- Trauma.
- Escalofrios.
- lrritacion (reaccion en una zona del cuerpo).
- Compresion de la médula espinal.
- Espasmos musculares.
- Hipotensién (presion arterial baja).
- Depresion respiratoria (respiracion lenta o interrumpida).
- Bradicardia (ritmo cardiaco lento).
Efectos adversos muy raros (pueden afectar a 1 cada 10.000 pacientes)
- Taquicardia ventricular.
Efectos adversos con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Sindrome de Horner (asociado a la anestesia epidural o aplicaciones en la region de
cabeza y cuello).

Comunicacion de efectos adversos

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

5. Conservacion de Lidocaina Normon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el embalaje original.

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

Producto para un solo uso. Deben desecharse eventuales restos de solucion. Inspeccionar visualmente
antes de su uso. Utilizar solo si la solucion esta clara y libre de particulas visibles.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizard de acuerdo con la
normativa local.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Lidocaina Normon
— El principio activo es lidocaina. Cada ml de solucién contiene 20 mg de lidocaina hidrocloruro
monohidrato.
— Los deméas componentes son: cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Lidocaina Normon 20 mg/ml se presenta como solucion inyectable en ampollas de vidrio conteniendo 200
mg de lidocaina hidrocloruro monohidrato en 10 ml o 100 mg de lidocaina hidrocloruro monohidrato en 5
ml . Cada envase contiene 1 ampolla o 100 ampollas de 10 ml 6 5 ml.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
LABORATORIOS NORMON, S.A. N
Ronda de Valdecarrizo, 6-28760 Tres Cantos —Madrid (ESPANA)

Otras presentaciones
Lidocaina Normon 10 mg/ml solucion inyectable EFG
Lidocaina Normon 50 mg/ml solucién inyectable EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2026

La informacion detallada y actualizada 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 Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Para preparar una solucion de lidocaina hidrocloruro monohidrato al 1,5%, debe diluirse lidocaina
hidrocloruro monohidrato 2% en una jeringuilla con cloruro de sodio 0,9%: 3 unidades (ml) de lidocaina
hidrocloruro monohidrato 2% con 1 unidad (ml) de cloruro de sodio 0,9%. La solucién diluida debe ser
preparada inmediatamente antes de su uso.

Para preparar una soluciéon de lidocaina hidrocloruro monohidrato al 0,5% debe diluirse lidocaina
hidrocloruro monohidrato 1% en una jeringuilla con cloruro de sodio 0,9%: 1 unidad (ml) de lidocaina
hidrocloruro monohidrato 1% con 1 unidad (ml) de cloruro de sodio 0,9%. La solucién diluida debe ser
preparada inmediatamente antes de su uso.

Posologia y forma de administracion

Lidocaina Normon solo debe ser utilizada por médicos con experiencia en anestesia regional y en técnicas
de reanimacion o bajo su supervision. Debe haber disponibles equipos de reanimacién cuando se
administren anestésicos locales. Debe administrarse la dosis mas baja posible que produzca el efecto
deseado. La dosis debe ajustarse individualmente a las particularidades de cada caso.

Posologia

Adultos
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Cuando se inyecta en tejidos con elevada absorcién sistémica, la dosis Unica de lidocaina hidrocloruro no
debe exceder los 400 mg. La tabla descrita a continuacion puede servir de guia para adultos con un peso
corporal de aproximadamente 70 kilogramos. Se debera ajustar la dosis en funcién de la edad, el peso y el

estado del paciente:

Via de administracion o procedimiento Dosis recomendadas de hidrocloruro de lidocaina
Concentracion .
(mg/ml) Volumen (ml) Dosis total (mg)
Anestesia por infiltracion
Procedimientos menores 10 mg/ml 2-10 mi 20-100 mg
Procedimientos mayores 10 mg/mi 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Anestesia regional intravenosa:
Brazo 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 mi 100-200 mg
Pierna 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
. 10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
Bloqueos nerviosos 20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Anestesia epidural:
Analaesia lumbar 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
g 20 mg/ml 12,5-20 ml 250-400 mg
Anestesia toracica 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Analgesia quirdrgica sacra 10 mg/ml 40ml 400 mg
gesta quirurg 20 mg/ml 20 ml 400 mg
Analgesia obstétrica sacra 10 mg/mi 20-30 mi 200-300 mg
20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg

Para prolongar la anestesia puede combinarse la lidocaina con un vasoconstrictor, como la adrenalina. La
adicidn de adrenalina a una concentracion de 1/100.000 a 1/200.000 ha resultado eficaz.

Poblacion pediatrica

Las dosis se calculan de forma individual de acuerdo con la edad y el peso corporal de los pacientes y la
naturaleza del procedimiento. La técnica de anestesia debe seleccionarse cuidadosamente y se deben evitar
aquellas técnicas que sean dolorosas. EI comportamiento del nifio debe monitorizarse estrechamente
durante el tratamiento. La dosis media que se debe administrar se encuentra en el rango de 20 mg a 30 mg
de hidrocloruro de lidocaina por sesion. La dosis en mg de hidrocloruro de lidocaina que se puede
administrar a nifios también se puede calcular mediante la expresion: peso del nifio (en kilogramos) x 1,33.
No se debe superar el equivalente de 5 mg de hidrocloruro de lidocaina por kilogramo de peso corporal.
Para prevenir la toxicidad sistémica en nifios siempre debe usarse la concentracion efectiva mas baja.

La lidocaina esta indicada en adultos y nifios. Sin embargo, se debe utilizar con especial precaucién en
nifios menores de cuatro afios, ya que hay datos limitados para apoyar la seguridad y eficacia de este
producto en esta poblacién de pacientes en este momento.

Lidocaina inyectable no esta recomendada para uso en recién nacidos (ver seccion 5.2 de la ficha técnica).
En este grupo de edad se desconoce la concentracion 6ptima de lidocaina en suero necesaria para evitar
efectos tdxicos tales como convulsiones y arritmias cardiacas.

Poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica y en pacientes de edad avanzada se debe
reducir la dosis acorde con la edad y el estado fisico del paciente (ver seccion 4.4 y seccion 5.2 de la ficha
técnica).
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Forma de administracion

La forma de administracion de lidocaina varia en funcion del procedimiento de anestesia que se utilice
(anestesia por infiltracion, anestesia regional intravenosa, bloqueo nervioso o anestesia epidural).

Lidocaina Normon se puede administrar via intramuscular, subcutanea, intradérmica, perineural, epidural o
via intravenosa (en anestesia local intravenosa o bloqueo de Bier).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los farmacos que inhiben el metabolismo de la lidocaina (p.ej. cimetidina) pueden provocar
concentraciones plasmaticas potencialmente toxicas cuando la lidocaina se administra repetidamente en
altas dosis durante periodos de tiempo prolongados. Tales interacciones carecen de relevancia clinica
durante un tratamiento con lidocaina a corto plazo a las dosis recomendadas.

La lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que reciban otros anestésicos locales o farmacos
antiarritmicos de clase Ib, ya que los efectos tdxicos son acumulativos.

No se han llevado a cabo estudios especificos de interacciones con lidocaina y farmacos antiarritmicos de
clase 111 (como, por ejemplo, amiodarona), pero se recomienda tener precaucion (ver seccién 4.4 de la ficha
técnica).

Agentes antiarritmicos de Clase |
La administracion simultanea de lidocaina con otros agentes antiarritmicos de clase | se deberia evitar ya
que hay riesgo de efectos adversos cardiacos graves.

Otros agentes antiarritmicos

Si la lidocaina se utiliza en combinacion con otros agentes antiarritmicos como betabloqueantes o
bloqueantes de canales de calcio, el efecto inhibitorio en la conduccion auriculo-ventricular e
intraventricular y en la contractibilidad se podrian ver incrementados.

Medicamentos que pueden disminuir el umbral de convulsiones

Dado que la lidocaina en si misma disminuye el umbral de presentar convulsiones la coadministracion con
otros medicamentos que disminuyan este umbral de presentar convulsiones (p.ej. tramadol o bupropiona)
puede incrementar el riesgo de convulsiones.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

En general, antes de la inyeccion de lidocaina, se debe asegurar que todo el equipo de reanimacion de
emergencia y medicamentos para el tratamiento de reacciones toxicas estan disponibles al instante. En caso
de bloqueos mayores se debera insertar una canula intravenosa antes de inyectar el anestésico local. Como
todos los agentes anestésicos locales, la lidocaina puede provocar efectos toxicos agudos sobre el sistema
cardiovascular y sistema nervioso central cuando se producen altas concentraciones en sangre,
especialmente después de una administracion intravascular extensa.

Se debe tener precaucion en el tratamiento de las siguientes categorias de pacientes:

e Pacientes de edad avanzada y debilitados de forma general.

e Pacientes con bloqueo AV 1l o 111 puesto que el anestésico local puede reducir la conductividad del
miocardio.

e Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, bradicardia o deterioro de la funcion respiratoria.

e Pacientes con enfermedad hepética grave o insuficiencia renal.

e Pacientes con epilepsia. Estos pacientes deben ser controlados cuidadosamente para detectar la
aparicion de sintomas del sistema nervioso central. Se debe considerar un aumento en la tendencia
a las convulsiones incluso con dosis por debajo de la maxima.
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e Pacientes con coagulopatia. El tratamiento con anticoagulantes (p.ej. heparina), AINE o sustitutos
de plasma aumentan la tendencia a hemorragias. Las lesiones accidentales de los vasos sanguineos
pueden provocar hemorragias graves. En caso necesario se deberd comprobar el tiempo de
sangrado y de tromboplastina parcial activada (TTPa), la prueba rapida y el recuento de plaquetas.

e Tercer trimestre del embarazo

o En nifios menores de 4 afios ya que los datos de seguridad y eficacia son limitados

e En recién nacidos se debe tener especial precaucion (ver seccion 5.2 de la ficha técnica)

Los pacientes tratados con farmacos antiarritmicos de clase Il (p.ej. amiodarona) deben ser vigilados
estrechamente, y debe plantearse una monitorizacion ECG ya que los efectos cardiacos de lidocaina y de
los farmacos antiarritmicos de clase 111 pueden ser acumulativos (ver seccion 4.5 de la ficha técnica).

Existen informes posteriores a la comercializacion sobre casos de condrolisis en pacientes que recibieron
perfusién intra-articular postoperatoria continua de anestésicos locales. En la mayoria de los casos de
condrolisis referidos estaba implicada la articulacién del hombro. Debido a los mdltiples factores
contribuyentes y la incoherencia existente en la bibliografia cientifica en relacion con el mecanismo de
accion no se ha establecido una causalidad. La perfusién continua intra-articular no es una indicacion
aprobada para lidocaina (ver seccion 4.8 de la ficha técnica).

La anestesia epidural puede provocar efectos adversos graves tales como depresion cardiovascular,
especialmente en los casos de hipovolemia concomitante. Siempre se debe tener precaucion en pacientes
con una funcidn cardiovascular reducida.

La anestesia epidural puede provocar hipotension y bradicardia. Este riesgo se puede reducir mediante la
administracion intravenosa de soluciones cristaloides o coloidales. La hipotensién se debe tratar
inmediatamente con, por ejemplo, efedrina 5-10 mg por via intravenosa; repetir segin sea necesario.

El bloqueo paracervical puede causar en ocasiones bradicardia o taquicardia fetal y es necesario
monitorizar estrechamente la frecuencia cardiaca del feto (ver seccidn 4.6 de la ficha técnica).

Las lesiones nerviosas traumaticas y/o los efectos toxicos locales en masculos y nervios son causados
principalmente por la inyeccion de anestésicos locales. La extension de estas lesiones tisulares depende de
la magnitud del traumatismo, la concentracion del anestésico local y la duracion de la exposicion del tejido
al anestésico local. Por esta razén, debe usarse la minima dosis eficaz.

También debe tenerse especial precaucion cuando se inyecta el anestésico local en el tejido inflamado
(infectado) debido al incremento en la absorcion sistémica ocasionado por un mayor flujo sanguineo y la
disminucidn del efecto por el pH mas bajo de tejido infectado.

Una vez retirado el torniquete después de la anestesia regional intravenosa hay mayor riesgo de reacciones
adversas. Por tanto, el anestésico local debe eliminarse en varias fracciones.

Durante los procedimientos anestésicos en la region de cuello y cabeza los pacientes estan expuestos a un
mayor riesgo de efectos toxicos del farmaco en el sistema nervioso central incluso a dosis bajas (ver
seccion 4.8 de la ficha técnica).

Raramente, las inyecciones retro-oculares pueden alcanzar el espacio subaracnoideo craneal, provocando
reacciones intensas/graves que incluyen colapso cardiovascular, apnea, convulsiones y ceguera transitoria.

Las inyecciones retro- y perioculares de anestésicos locales conllevan un bajo riesgo de disfuncion motora
ocular persistente. Las causas principales incluyen traumatismo y/o efectos tdxicos locales en musculos y/o
nervios.

Lidocaina intramuscular puede aumentar las concentraciones de la creatinina fosfocinasa, que pueden
interferir con el diagnostico del infarto agudo de miocardio.
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Lidocaina inyectable no esta recomendada para uso en recién nacidos (ver seccion 5.2 de la ficha técnica).
Se ha mostrado que la lidocaina es porfirinogénica en animales y no debe administrarse a pacientes con

porfiria aguda salvo que sea absolutamente inevitable. Se deben extremar las precauciones en todos los
pacientes con porfiria.
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