Prospecto: Informacion para el paciente

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada
Lidocaina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue 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.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Lidocaina Aguettant y para qué se utiliza

Lidocaina Aguettant contiene el principio activo lidocaina hidrocloruro.
Lidocaina Aguettant es un anestésico local. Se utiliza para adormecer partes del cuerpo durante los

procedimientos quirdrgicos. Impide que los nervios puedan transmitir mensajes de dolor al cerebro y, de
este modo, evita que sienta dolor.

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

No use Lidocaina Aguettant:

- si es alérgico a la lidocaina, los anestésicos locales del tipo amida o cualquier otro componente de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren Lidocaina Aguettant:

- si padece epilepsia. Su médico supervisara atentamente las manifestaciones de los sintomas.
- si tiene una enfermedad renal o hepatica.

- si tiene una enfermedad que provoca debilidad muscular (miastenia gravis).

- si tiene trastornos cardiacos, como trastornos de la conduccidn, latidos cardiacos lentos.

- si tiene depresion respiratoria (dificultades para respirar con respiracion lenta y superficial).
- si es una persona de edad avanzada o tiene un estado de salud general deficiente.

- si tiene trastornos hemorragicos o recibe tratamiento para ellos.

Adicionalmente, su médico sabe que una inyeccion de este medicamento en tejido inflamado puede
provocar un aumento de la absorcién del principio activo por la circulacion y el efecto del principio activo
en su organismo se debilitara.
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Su médico tendra en cuenta que existe un mayor riesgo de efectos adversos en el sistema nervioso si este
medicamento se administra en la region de la cabeza y el cuello.

Nifios y adolescentes
Lidocaina Aguettant 10 mg/ml no se debe utilizar en nifios menores de 2 afios.

Uso de Lidocaina Aguettant con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Lidocaina Aguettant puede afectar a otros medicamentos o verse afectado por
ellos.

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

- medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta como los diuréticos;

- medicamentos utilizados para tratar los trastornos cardiacos, incluidos los latidos cardiacos
irregulares, como los betabloqueantes (p. €j., metoprolol, propranolol) o los antagonistas del calcio
(p. €j., amiodarona);

- medicamentos que estrechan los vasos sanguineos (vasoconstrictores, p. ej., epinefrina,
norepinefrina);

- medicamentos utilizados para relajar los musculos durante una anestesia general (p. €j.,
suxametonio);

- somniferos y medicamentos que reducen el nivel de consciencia (sedantes);

- medicamentos que aumentan el riesgo de tener crisis epilépticas y convulsiones (p. €j., tramadol,
bupropién);

- medicamentos que reducen el riesgo de tener crisis epilépticas y convulsiones (p. €j., diazepam);

- cimetidina, un medicamento utilizado para tratar el ardor de estomago;

- medicamentos antivirales (p. €j., ritonavir), antibidticos macrdlidos (p. €j., eritromicina) o
antifungicos (p. ej., ketoconazol, itraconazol);

- ciprofloxacino (antibiéticos);

- medicamentos utilizados para tratar la epilepsia (fenobarbital, fenitoina, carbamazepina o
primidona);

- fluvoxamina, un medicamento utilizado en el tratamiento de la enfermedad mental;

- medicamentos utilizados para reducir la presion intraocular (p. €j., acetazolamida);

- otros anestésicos, incluyendo anestésicos locales.

Embarazo y lactancia

Si esta 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. A
continuacion, su médico decidira si se le debe administrar este medicamento.

Embarazo
Su médico solo le administrara este medicamento mientras esté embarazada si considera que es necesario.
La dosis debe ser lo mas baja posible.

Lactancia

La lidocaina pasa a la leche materna humana en pequefias cantidades. El uso de lidocaina a las dosis
recomendadas es poco probable que afecte al lactante. Por tanto, se puede continuar con la lactancia
durante el uso de lidocaina.

Conduccion y uso de maquinas
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Lidocaina Aguettant puede afectar a su capacidad de conducir o de utilizar maguinas. Pregunte a su médico
cuéndo seria seguro conducir o utilizar maquinas.

Lidocaina Aguettant contiene sodio

Este medicamento contiene 32 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa/cocina) en cada
jeringa. Esto es equivalente al 1,6 % de la ingesta maxima diaria de 2 mg de sodio recomendada por la
OMS para un adulto.

3. Coémo usar Lidocaina Aguettant

La administracion seré llevada a cabo por un profesional sanitario con la formacion y la experiencia
adecuadas.

Su médico decidira cuél es la dosis mas adecuada para su caso particular, de acuerdo con su edad y estado
de salud , asi como el sitio de inyeccion, el método utilizado y su respuesta a la inyeccion.

Uso en nifios y adolescentes
Lidocaina Aguettant 10 mg/ml no se debe utilizar en nifios menores de 2 afios.

Forma de administracion
Lidocaina Aguettant se le administrard como una inyeccién de infiltracion (via intradérmica, subcutanea, o
submucosa) en las zonas circundantes de los nervios periféricos.

Si usa mas Lidocaina Aguettant de la que debe
Dado que este medicamento se lo administra un profesional sanitario con formacidn, es poco probable que
se le administre demasiado Lidocaina Aguettant.

Si desarrolla sintomas de sobredosis o0 no, depende del nivel de medicamento presente en su sangre. Cuanta
mas lidocaina haya en su sangre y cuanto mas rapido se le administre, podria experimentar sintomas de una
sobredosis con mas frecuencia e intensidad.

Una sobredosis pequefia afecta principalmente a su sistema nervioso central. Los efectos adversos que se
producen desapareceran en la mayor parte de los casos después de interrumpir la administracion de la
lidocaina.

Con independencia de ello, si considera que ha recibido demasiada cantidad del medicamento, o comienza
a experimentar mareos o vahidos, adormecimiento de la lengua, zumbidos de oidos, vomitos o escalofrios,
debe informar a la persona que le administro la inyeccién de inmediato. EI médico sabra cémo controlar
estos sintomas y le administrara cualquier tratamiento necesario.

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

4, Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Algunos efectos adversos pueden ser graves. Obtenga ayuda médica inmediata si experimenta una
reaccion alérgica que le provoque:

- hinchaz6n de manos, pies, cara, labios, boca, lengua o garganta

- dificultad respiratoria

- sarpullido con picor

- fiebre

- descenso de la presion arterial y shock.

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas).

Otros efectos adversos pueden incluir;

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- nauseas.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- sensacion de cosquilleo, hormigueo, quemazon, pinchazos o adormecimiento (parestesia)
- pérdida de la consciencia

- dolor o escalofrios debidos a las inyecciones

- latidos cardiacos lentos

- presidn arterial baja o presion arterial alta

- vomitos.

Raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas)

- cambios en las sensaciones o debilidad muscular (neuropatia)

- convulsiones

- paralisis parcial

- dolor de cabeza acompafiado por un sonido de zumbido o crepitar en los oidos (acufenos) y una
intolerancia andmala a la luz (fotofobia)

- pérdida de audicion (sordera)

- dafios en los nervios cerebrales

- caida de los parpados combinada con el estrechamiento de las pupilas y, en ocasiones, descenso de
la sudoracidn (sindrome de Horner). Se produce después de la aplicacién en la region de la
cabeza/cuello.

- sudoracion y sofoco asimétricos de la parte superior del térax, el cuello o la cara (sindrome del
arlequin)

- latidos cardiacos irregulares

- paro cardiaco

- vision doble

- respiracion ralentizada o interrumpida

- sarpullido o urticaria.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- coloracion azulada de la piel, dolores de cabeza, dificultad para respirar y cansancio debido a
cantidades anormales de metahemoglobina (una forma de hemoglobina que tiene una capacidad
reducida para fijar oxigeno) en la sangre (metahemoglobinemia)

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 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.
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5. Conservacion de Lidocaina Aguettant

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 la etiqueta, el blister y la caja
de carton de la jeringa. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Mantenga la jeringa precargada en el blister cerrado hasta su uso. No congelar.
Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

No utilice este medicamento si observa signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Pregunte a su farmacéutico coémo 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

Composicién de Lidocaina Aguettant 10 mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada

El principio activo es lidocaina hidrocloruro.

- Cada ml de la solucién inyectable contiene 10 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina
hidrocloruro monohidratada).

- Cada jeringa precargada de 5 ml contiene 50 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina
hidrocloruro monohidratada).

- Cada jeringa precargada de 10 ml contiene 100 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina
hidrocloruro monohidratada).

Los otros componentes son: cloruro de sodio, hidréxido de sodio, acido clorhidrico concentrado (para
ajuste del pH), agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada es una solucion incolora
transparente inyectable (inyeccion). Lidocaina Aguettant esta disponible en una jeringa precargada de
polipropileno de 5 0 10 ml, envasada de forma individual en un blister transparente. Caja de cartén de 1 o
10 jeringas precargadas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francia

Responsable de la fabricacion
Laboratoire Aguettant

1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon

Francia

Laboratoire Aguettant
Lieu-Dit Chantecaille
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07340 Champagne
Francia

Representante local:
Aguettant Ibérica S.L.

Parc Cientific de Barcelona
Baldiri Reixac, 4-8 (Torre 1)
08028 Barcelona

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 06/2024.

Esta informacion estéa destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Prepare la jeringa precargada cuidadosamente como se indica a continuacion

La jeringa precargada debe usarse en un solo paciente. Deseche la jeringa precargada después de usarla. No
la reutilice.

El contenido de un envase que no esté abierto ni estropeado es estéril y no debe abrirse hasta el momento
de su utilizacion.

Debe inspeccionarse visualmente el medicamento, para comprobar que no haya particulas ni cambios de
color antes de su administracion. Solo debe usarse la solucién cuando esta sea transparente, incolora y no
se observen particulas ni precipitados.

El medicamento no se debe utilizar si el cierre hermético de seguridad de la jeringa esta roto.

La superficie exterior de la jeringa precargada es estéril hasta que se abre el blister.

Cuando se manipula utilizando un método aséptico, este medicamento se puede colocar en un area estéril.
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1) Retire la jeringa precargada del blister estéril.

2) Empuje el émbolo para liberar el piston. El proceso de
esterilizacion puede haber causado la adhesion del piston al cuerpo de
la jeringa precargada.

3) Desenrosque el tapon hasta romper el precinto. No toque la
conexion Luer expuesta para evitar la contaminacion.

4) Compruebe que haya retirado completamente el cierre de la jeringa
precargada. Si no es asi, coloque el tapon de nuevo y vuelva a
desenroscarlo.

5) Empuje el émbolo con suavidad para expulsar el aire sobrante.

6) Conecte la jeringa precargada al dispositivo de acceso o la aguja. Empuje el émbolo lentamente para
inyectar el volumen necesario.
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