PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Petidina Basi 50 mg/ml solucién inyectable EFG
hidrocloruro de petidina

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR ESTE
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, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- 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 Petidina Basi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Petidina Basi
Como usar Petidina Basi

Posibles efectos adversos

Conservacion de Petidina Basi

Contenido del envase e informacioén adicional
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1. Qué es Petidina Basi y para qué se utiliza

Petidina pertenece a un grupo de medicamentos llamados analgésicos opioides que se utilizan para aliviar
el dolor intenso.
Petidina puede utilizarse en:
o El tratamiento del dolor intenso, incluido el dolor desencadenado por operaciones o fracturas, entre
otros;

e El tratamiento del dolor en el parto;
e Como medicacion antes de la anestesia.

2. Qué necessita saber antes de empezar a usar Petidina Basi

NO USE PETIDINA BASI

- Si es alérgico a la petidina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la
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seccion 6).

- Sitiene problemas respiratorios graves.

- Si esté siendo tratado o ha sido tratado desde hace menos de dos semanas con algin medicamento para
la depresién que pertenece al grupo de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs), tales como
iproniacida, nialamida, fenelzina, moclobemida, toloxatona o selegilina.

- Si estd tomando algin medicamento que pertenece al grupo de agonistas-antagonistas opioides, como
buprenorfina, nalbufina o pentazocina.

- Sj estd tomando ritonavir, un medicamento usado en el tratamiento del SIDA.

- Si tiene problemas graves de rifion.

- Sitiene problemas graves de higado.

- Si se le ha diagnosticado feocromocitoma, un problema de las glandulas suprarrenales.

- Si tiene aumento de la presion del cerebro o si acaba de tener alguna lesion cerebral.

- Si el paciente esta en coma.

- Si ha bebido mucho alcohol.

- Si tiene riesgo de obstruccion del intestino.

- Si sufre diarrea intensa causada por antibi6ticos o intoxicacion.

- Sitiene riesgo de presentar convulsiones.

- Si el paciente es un nifio de menos de 6 meses.

- Si esta en periodo de lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CONSULTE A SU MEDICO, FARMACEUTICO O ENFERMERO ANTES DE EMPEZAR A USAR
PETIDINA:

- En caso de embarazo o si esta intentando quedarse embarazada.

- Si tiene asma. Si su asma esta controlada puede tomar este medicamento pero con especial cuidado. No
debe tomar este medicamento durante un ataque agudo de asma.

- Si tiene bronquitis, acumulacién de aire en los pulmones (enfisema), cor pulmonale (un tipo de
problema del corazdn), obesidad severa o deformidad severa de la columna vertebral.

- Si tiene alguna enfermedad en higado o vesicula biliar.

- Si tiene problemas de rifion (no se le debe administrar este medicamento si tiene insuficiencia renal
severa).

- Si tiene problemas de prdstata o dificultad al orinar.

- Si tiene baja actividad del tiroides o de las glandulas suprarrenales.

- Si tiene presion arterial baja, si esta en un estado severo de shock, o si se encuentra muy debilitado.

- Se es anciano.

- Si tiene alguna enfermedad del intestino tal como enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa.

- Si tiene molestias abdominales recientes cuya causa no ha sido identificada por su médico.

- Si tiene antecedentes de epilepsia (ataques epilépticos).

- Sitiene tendencia al abuso de drogas o ha abusado de drogas en el pasado.

- Sitiene un latido del corazon rapido e irregular.

- Si tiene cancer o un tipo de anemia denominada anemia de células falciformes.

- Si se administra a nifios.

USO EN DEPORTISTAS

Este medicamento contiene petidina que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje (ver referencias en la seccion 4.4 de ficha técnica).

OTROS MEDICAMENTOS Y PETIDINA BASI

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
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cualquier otro medicamento.

Este medicamento no debe utilizarse:
- Si esta siendo 0 ha sido tratado desde hace menos de dos semanas con IMAOs, tales como
iproniazida, nialamida, fenelzina, moclobemida, toloxatona o selegilina.
- Si esté siendo tratado con medicamentos como buprenorfina, nalbufina o pentazocina.
- Si esta siendo tratado con ritonavir.

Existe riesgo de interaccion con:
- Alcohol, ya que puede potenciar los efectos sedantes y de disminucion de la tension.
- Antiarritmicos, como mexiletina.
- Antibacterianos, como ciprofloxacino.
- Antipsicoticos, como clorpromacina.
- Antidiarreicos, como loperamida y caolin, pues existe riesgo de estrefiimiento severo.
- Antiepilépticos, como fenobarbital y fenitoina, pues se puede aumentar el efecto depresor.
- Antimuscarinicos como atropina, pues pueden aparecer estrefiimiento y retencion urinaria
Severos.
- Metoclopramida y domperidona.
- Cimetidina.

El uso concomitante de hidrocloruro de petidina y de medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o
medicamentos relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultades para respirar (depresion
respiratoria), coma y puede ser mortal. Por ello, el uso concomitante s6lo debe considerarse cuando no sean
posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe Petidina Basi junto con medicamentos sedantes, la dosis y duracién
del tratamiento concomitante debe ser limitada por su médico.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga atentamente las
recomendaciones de su médico en cuanto a la dosis. Puede ser (til informar a amigos o familiares para que
reconozcan los signos y sintomas mencionados anteriormente. Si tiene estos sintomas, pdngase en contacto
con su médico.

USO DE PETIDINA BASI CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

No ingerir bebidas alcohdlicas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

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

Se desconoce si Petidina Basi produce alteraciones en el desarrollo del feto durante el embarazo. Se
desaconseja la utilizacion de este medicamento durante el primer trimestre de embarazo y como medida de
precaucion, es preferible no utilizar este medicamento durante el segundo y tercer trimestre de embarazo.
Petidina Basi puede causar alteraciones respiratorias y problemas de succion en el recién nacido.

Los nifios hijos de madres que reciben tratamiento con petidina durante periodos de tiempo prolongados y
desarrollan dependencia, pueden a su vez desarrollar también dependencia y manifestar sintomas de
abstinencia después del parto.

Durante el parto aumenta el riesgo para la madre de neumonia.

No se debe utilizar este medicamento durante el periodo de lactancia.
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CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con Petidina Basi. ES
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse.

3. Coémo usar Petidina Basi

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Si estima que la accion de petidina es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras distintas.

DURACION DEL TRATAMIENTO

Su médico le indicara la duracidn de su tratamiento con petidina.

FORMA DE ADMINISTRACION

Petidina Basi puede ser administrado por via subcutanea (inyeccion por debajo de la piel), intramuscular
(inyeccién en un masculo) o intravenosa (inyeccion lenta en una vena), diluyendo el contenido de la
ampolla en una solucion compatible.

POSOLOGIA

La dosis de hidrocloruro de petidina debera ajustarse en funcion de la intensidad del dolor y la respuesta de
cada paciente.

Tratamiento del dolor severo, incluido el dolor tras cirugia

Adultos
e 25 mg - 100 mg cada 4 horas, mediante inyeccion intramuscular o subcutanea.
¢ 25mg - 50 mg cada 4 horas, mediante inyeccién intravenosa lenta.

Personas de edad avanzada

Los ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos de hidrocloruro de petidina, especialmente a sus
efectos sobre el sistema nervioso central. La dosis inicial no debe exceder los 25 mg, pudiendo ser
necesario reducir la dosis total diaria en caso de administraciones repetidas.

Tratamiento del dolor en el parto
50 mg - 100 mg mediante inyeccion intramuscular o subcutanea, tan pronto como aparezcan contracciones

a intervalos regulares. La dosis se puede repetir transcurridas de 1-3 horas si fuera necesario, hasta un
maximo de 400 mg en 24 horas.

Medicacién preanestésica
Debe administrarse este medicamento aproximadamente 1 hora antes de la intervencion.

Adultos
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e 50 mg - 100 mg por inyeccion intramuscular

Ancianos
e 50 mg - 100 mg por inyeccion intramuscular
Los ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos de petidina.

Nifios
e 1,0 mg/kg - 2,0 mg/kg cada 4 horas, mediante inyeccion intramuscular.

Instrucciones para la apertura de las ampollas OPC (One-Point-Cut):

1. Sostenga el cuerpo de la ampolla entre el pulgar y el dedo indice, con el punto hacia arriba;

2. Coloque el dedo indice de la otra mano sosteniendo la parte superior de la ampolla. Coloque el pulgar
sobre el punto;

3. Con los dedos indices cerca uno del otro, presione el area del punto para abrir la ampolla.

1 (2 (3

USO EN NINOS

Este medicamento solo esta indicado para uso como medicacion previa a la anestesia. Esta contraindicado
en nifios menores de 6 meses.

USO EN PERSONAS DE EDAD AVANZADA (> 65 ANOS)

Los mayores de 65 afios pueden ser mas sensibles a la petidina, por lo que su médico puede prescribirle una
dosis mas baja.

POBLACIONES ESPECIALES

Pacientes con problemas de higado

Debe reducirse la dosis en caso de problemas leves 0 moderados que afecten al higado. Esta contraindicado
en caso de insuficiencia hepatica grave.

Pacientes con problemas de rifion

Debe reducirse la dosis en caso de problemas leves o moderados que afecten al rifién. Su uso esta
contraindicado en caso de insuficiencia renal grave.

SI USA MAS PETIDINA BASI DEL QUE DEBE

Si usted ha utilizado mas Petidina Basi de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
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farmacéutico, indicando el medicamento y la cantidad utilizada. Es conveniente que lleve el envase y el
prospecto del medicamento a su médico o farmacéutico.

La administracién de una dosis alta de petidina puede producir disminucién de la capacidad para respirar,
coma, estupor, y disminucion del tamafio de las pupilas. Si la sobredosis es muy alta se puede llegar a
producir una parada de la respiracion y muerte.

Los efectos excitantes de petidinaincluyen temblores, tics musculares y convulsiones. Otros sintomas que
pueden aparecer con dosis altas incluyen frio, piel fria y humeda y disminucion de la temperatura del
cuerpo, debilidad muscular, bajada de la tension, disminucién de los latidos del corazon, reduccion de la
circulacion de la sangre, parada del corazon, confusion, fuerte mareo, mucho suefio, nerviosismo 0 mucha
inquietud, alucinaciones, hinchazon de los pulmones y problemas en el rifion.

SI OLVIDO USAR PETIDINA BASI

En caso de olvido de una dosis, utilice el medicamento lo antes posible, continuando el tratamiento de la
forma prescrita. Sin embargo, cuando esté proxima la siguiente dosis, es mejor que no le administren la
dosis olvidada y esperar a la siguiente. No solicite la administracién de una dosis doble para compensar la
dosis olvidada.

SI INTERRUMPE EL TRATAMIENTO CON PETIDINA BASI

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Petidina Basi. No suspenda el tratamiento antes, ya
que podrian volver a aparecer los dolores y podria sufrir sintomas de abstinencia.

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

4. Posibles efectos adversos

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

Los efectos adversos han sido clasificados en frecuencias segin lo siguiente: Muy frecuentes (pueden
afectar a mas de 1 de cada 10 personas); frecuentes (pueden afectar entre 1 y 10 de cada 100 personas);
poco frecuentes (pueden afectar entre 1 y 10 de cada 1.000 personas); raros (pueden afectar entre 1y 10 de
cada 10.000 personas); muy raros (pueden afectar a menos de 1 por cada 10.000 personas), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos cardiacos
Frecuentes: disminucién de la tension, disminucién o aumento del ritmo del corazon, palpitaciones.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: adormecimiento, mareos, sudores, confusién, euforia o sensacién aumentada de hienestar,
alucinaciones, dolor de cabeza, convulsiones o temblor, disminucion del ritmo de la respiracion.

Trastornos oculares
Frecuentes: disminucion del tamafio de las pupilas y otras alteraciones de la vision.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: nauseas y vémitos, estreflimiento, boca seca.
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Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes: retencion de orina y falta de orina.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raros: reacciones alérgicas, reacciones en el lugar de la inyeccion.

Si considera gque alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto consulte a su médico 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: 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 Petidina Basi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No utilice este medicamento si observa la presencia de particulas visibles.
Una vez abiertas las ampollas o diluido su contenido, se debe administrar inmediatamente.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

COMPOSICION DE PETIDINA BASI

- El principio activo es hidrocloruro de petidina.
Cada ml de solucidn inyectable contiene 50 mg de hidrocloruro de petidina.

- Los deméas componentes son acido clorhidrico, hidréxido de sodio y agua para preparaciones
inyectables.

ASPECTO DEL PRODUCTO Y CONTENIDO DEL ENVASE
Petidina Basi se presenta en forma de solucidn inyectable limpida e incolora o casi incolora, en ampolla de

vidrio incoloro de tipo 1 de 1 0 2 ml.
Tamario del envase: 10 ampollas.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y RESPONSABLE DE LA
FABRICACION

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Responsable de la fabricacion

Laboratérios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15, 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Representante Local

Laphysan, S.A.U.

Calle Anabel Segura 11,

Complejo Empresarial Albatros, Edificio A, Planta 4, puerta D,
28108 Alcobendas (Madrid)

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE ESTE PROSPECTO:

Febrero 2023

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/
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