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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	LIDOCAINE (lidokain), rastvor za injekciju, rastvor, 1%

LIDOCAINE (lidokain), rastvor za injekciju, rastvor, 2%



	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55a, 20 000 Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55a, 20 000 Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se Vašem lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	LIDOCAINE, 1%, rastvor za injekciju, rastvor

LIDOCAINE, 2%, rastvor za injekciju, rastvor

	Nezaštićeno, generičko ime:
	lidokain

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	LIDOCAINE, 1%, rastvor za injekciju, 3,5 ml rastvora za injekciju sadrži 35mg lidokain-hidrohlorida

LIDOCAINE, 2%, rastvor za injekciju, 2 ml rastvora za injekciju sadrži 40mg lidokain-hidrohlorida

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Natrijum-hlorid, Natrijum-hidroksid, Voda za injekcije.

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont d.o.o., 8. marta 55a, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemomont d.o.o., 8. marta 55a, Podgorica, Crna Gora


1. ŠTA JE LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Sastav

1 ampula sa 3,5ml rastvora za injekciju sadrži 35 mg lidokain-hidrohlorida

1 ampula sa 2ml rastvora za injekciju sadrži 40 mg lidokain-hidrohlorida

Pomoćne supstance: Natrijum-hlorid, Natrijum-hidroksid, Voda za injekcije.

Pakovanje
50 ampula po 3,5ml rastvora za injekciju- LIDOCAINE 1% 

50 ampula po 2ml rastvora za injekciju- LIDOCAINE 2% 

Rastvor je bistar i bezbojan.

Lidocaine, rastvor za injekciju, 50 x 3,5ml (10 mg/ml), Broj rešenja  20/09/59-02-787 od 20.10.2009..

Lidocaine, rastvor za injekciju, 50 x 2ml (20 mg/ml), Broj rešenja 20/09/63-02-788 od 20.10.2009..
Kako LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% djeluje?

Lidokain je lokalni anestetik koji se koristi za izazivanje neosjetljivosti na bol tokom dijagnostičkih i operativnih zahvata.

Lidokain deluje i antiaritmijski pa se koristi u prevenciji i suzbijanju komorskih aritmija.

Kada se LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% upotrebljava?

LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% se upotrebljavaju za izazivanje lokalne anestezije (infiltracione, sprovodne-blokade perifernih nerava, cervikalni i lumbalni blok simpatikusa, intravenske regionalne, epiduralne i spinalne).

Koriste se u prevenciji i suzbijanju komorskih aritmija, a posebno onih poslije infarkta miokarda i tokom operacija na otvorenom srcu.

Može se koristiti i kao rastvarač za ceftriakson i druge antibiotike, čija je intramuskularna injekcija veoma bolna.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

Obavezno upozorite svog ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest,neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove  ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Kada ne smijete uzimati lijek?

Lijek se ne primjenjuje u slučaju preosetljivosti na lidokain, hipovolemije i kompletnog srčanog bloka
Upozorenja i mjere opreza

Prije primene lijeka obavijestite svog ljekara ukoliko bolujete od epilepsije, imate oštećenja jetre, popuštanje srca (kongestivna srčana insuficijencija), težak poremećaj bubrežne funkcije, teška oboljenja respiratornog sistema, porfiriju, miasteniju gravis, poremećaj srčanog sprovođenja, usporen rad srca.

Kod starih i iznurenih osoba potrebno je smanjiti dozu lidokaina.

Primjena u trudnoći i dojenju

Prije nego što počnete da uzimate lijek,  posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Nije utvrđena bezbjedna primjena lidokaina s obzirom na moguća neželjena dejstva na fetus.

Lidokain se izlučuje putem mlijeka pa je neophodan oprez pri primeni lidokaina kod dojilja.

Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i mašinama

Ne preporučuje se upravljanje motornim vozilom najmanje 1 sat posle lokalne anestezije sa lidokainom.

Na šta morate paziti ako uzimate druge lijekove?

Imajte na umu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta. 

Obavestite svog ljekara ako uzimate antiaritmike (npr. meksiletin ili amiodaron, diuretike, antiepileptike (fenitoin, barbiturati), propanolol, cimetidin, suksametonijum. 

3. KAKO SE LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% UPOTREBLJAVA?

Vaš ljekar će Vam dati lijek u obliku injekcije i u odgovarajućoj dozi.

Za perkutanu infiltracionu anesteziju koristi se 5-200mg lidokain-hidrohlorida (0,5-20ml 1% rastvora, za blokadu perifernih nerava 30-100mg (3-10ml 1% rastvora), a za blokadu simpatikusnih nerava 50-100mg lidokain-hidrohlorida (5-10ml 1% rastvora).

Za epiduralnu anesteziju i kaudalnu analgeziju koristi se 200mg lidokain-hidrohlorida (20ml 1% rastvora).

U terapiji ventrikularnih aritmija daje se intravenski u dozi od 50-100mg (uz obavezan EKG monitoring) brzinom od 25-50mg/min (2,5-5ml 1% rastvora ili 1,25-2,5ml 2% rastvora), a potom intravenska infuzija brzinom 1-4mg/min (20-50μg/kg/min). U toku prvog sata ukupna doza datog lidokaina ne bi smjela da bude veća od 200-300mg.

Kada se koristi kao rastvarač za ceftriakson prije njegove intramuskularne primjene, treba rastvoriti 250mg ceftriaksona u 2ml, odnosno 1g u 3,5ml LIDOCAINE 1% rastvora za injekciju i injicirati duboko intraglutealno.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi ljekovi, i  LIDOCAINE 1% I LIDOCAINE 2% može imati neželjena dejstva.

U toku primjene ovog lijeka mogu se javiti hipotenzija, usporen srčani rad, mučnina, osjećaj trnjenja po koži, osećaj toplote ili hladnoće, ošamućenost, pospanost. Ređe se javlja drhtanje, zujanje u ušima, zamućenje vida, grčenje tijela, gubitak svesti, alergijske reakcije. Izuzetno rijetko, u najtežim slučajevima se mogu javiti anafilaktički šok, depresija disanja i prestanak rada srca.

U slučaju pojave ovih ili eventualno i drugih simptoma koji bi mogli biti neželjena reakcija na LIDOCAINE a nijsu pomenuti, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

Čuvanje

Čuvati u kutiji u cilju zaštite od svjetlosti.

Čuvati van domašaja djece.

Rok upotrebe

2 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju!

Način izdavana lijeka 

Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Posebne mjere uništavanja neupotrebljenog lijeka ili ostataka lijeka

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Datum poslednje revizije teksta 

Oktobar 2009 godine         
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