LIDOCAINA DENVER FARMA

LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%
SOLUCION INYECTABLE
INTRADERMICA, SUBCUTANEA, INTRAMUSCULAR, ENDOVENOSA,

PERINEURAL, EPIDURAL.
Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA

LIDOCAINA DENVER FARMA 2 %

Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato 2,0 g, Cloruro de sodio y Agua para
inyectables c.s.p. 100,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Anestésico local.
CODIGO ATC: N01BB02

INDICACIONES

LIDOCAINA DENVER FARMA esta indicada en adultos y nifilos mayores de 4 afios
para la produccion de anestesia local o regional mediante los siguientes
procedimientos:

-Técnicas de infiltracion, incluyendo la inyeccion percuténea y la anestesia regional
intravenosa,

-Técnicas de bloqueo de nervios periféricos como el plexo braquial y bloqueo
intercostal, y

-Técnicas neuronales centrales incluyendo bloqueo epidural, lumbar y sacro.

Con cualquiera de las técnicas mencionadas deben observarse los procedimientos
aceptados para su realizacion de acuerdo a los consensos descriptos en la
bibliografia de la especialidad anestésica.

Los pacientes ancianos deben recibir dosis reducidas en funcién de su edad y
condicion fisica. Los nifios deben recibir dosis reducidas acordes con su edad, peso
y condicién fisica. (ver DOSIFICACION Y ADMINISTRACION - Poblaciones
especiales).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accién farmacolégica

La Lidocaina clorhidrato estabiliza la membrana neuronal inhibiendo el flujo idnico
necesario para el inicio y conduccién de los impulsos nerviosos, produciendo de ese
modo la accién anestésica local.

Hemodinamica:

Niveles elevados de Lidocaina en sangre pueden producir cambios en el gasto
cardiaco, en la resistencia periférica total y en la presion arterial media. En
presencia de un bloqueo neural central estos cambios son atribuibles al bloqueo de
fibras del sistema auténomo, y/o a un efecto depresor directo del anestésico local
sobre varios componentes del sistema cardiovascular. Cuando no se han excedido
las dosis recomendadas, el efecto neto es habitualmente una hipotension moderada.

Farmacocinética:

La informacién obtenida a partir de distintas formulaciones, concentraciones y usos
revela que la Lidocaina clorhidrato se absorbe completamente después de la
administracion parenteral y su velocidad de absorciéon depende de varios factores,
tales como el sitio de administracion y la presencia o ausencia de un agente
vasoconstrictor. Exceptuando la administracién intravascular, los niveles sanguineos
mas elevados se obtienen después del bloqueo nervioso intercostal y los niveles
mas bajos después de la administracion subcutanea. La unién al plasma de la
Lidocaina Clorhidrato depende de la concentracion de la droga y la fracciéon unida
disminuye cuando la concentracion aumenta. La Lidocaina clorhidrato atraviesa la
barrera hematoencefalica y la placenta, presumiblemente por difusion pasiva. La
Lidocaina clorhidrato se metaboliza rapidamente en el higado y tanto sus metaboli-
tos como la droga intacta se excretan a través de los rifiones. La biotransformacién
incluye la N-dealquilacion oxidativa, hidroxilacién en posicion 2 del anillo, escisiéon
del enlace amida y conjugaciéon. La N-dealquilacion es una via importante de
biotransformacioén y genera los metabolitos monoetilglicinaxilidida y glicinaxilidida.

Industria Argentina

Las acciones farmacoldgicas y toxicoldgicas de los metabolitos son similares a las
de la Lidocaina clorhidrato, pero son menos potentes que esta. Aproximadamente el
90% de la Lidocaina clorhidrato administrada se excreta bajo la forma de varios
metabolitos y menos del 10 % se excreta sin cambios. La vida media de eliminacién
de Lidocaina clorhidrato, posterior a una inyeccion intravenosa en bolo, es
tipicamente de 1.5-2.0 horas. Debido a la rapidez con la que se metaboliza la
Lidocaina clorhidrato en el higado, cualquier condicién que afecte la funcion
hepatica puede alterar la cinética de la Lidocaina. La vida media puede aumentar al
doble o aun mas, en pacientes con disfuncién hepatica. La disfuncion renal no
afecta la cinética de la Lidocaina clorhidrato pero puede aumentar la acumulacion de
metabolitos. Factores tales como acidosis y el uso de estimulantes y depresores del
sistema nervioso central afectan el nivel de Lidocaina clorhidrato requerido por el
sistema nervioso central para producir efectos sistémicos manifiestos.

POSOLOGIA/DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION

LIDOCAINA DENVER FARMA debe ser administrada solamente por médicos con
experiencia en anestesia regional o por otro personal médico bajo su supervision.
Se recomienda utilizar la menor concentracion efectiva y no exceder las dosis
maximas, empleando el menor volumen posible de inyeccion.

Como medida de seguridad, luego de realizada la puncion para aplicar la solucién
anestésica, se debe aspirar con la jeringa antes de inyectar la solucion para evitar la
inyeccion intravascular. Realizar la inyeccion lentamente.

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

Segun el procedimiento, se emplean las siguientes vias de administracion: via
intramuscular, subcutanea, intradérmica, perineural, epidural o via intravenosa (en
anestesia local intravenosa o bloqueo de Bier).

tamiento anestésico:

Adultos
Cuando se inyecta en tejidos con elevada absorcion sistémica, la dosis Unica de
Lidocaina clorhidrato 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 funcion de la edad, el peso y el estado del
paciente.

Via de Administracion | Dosis recomendadas de Lidocaina clorhidrato
o procedimiento Concentracion Volumen (ml) Dosis Total (mg)
(mg/ml)
Anestesia por infiltracion
Procedimientos | 10 mg/ml 2-10 ml 20-100 mg
Menores
Procedimientos | 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
Mayores 20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Anestesia Regional Intravenosa
Brazo 10 mg/ml 10-20 mi 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Pierna 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/ml 10 ml 200 mg
Bloqueos Nerviosos 10 mg/ml 2-20 ml 20-200 mg
20 mg/ml 1-10 ml 20-200 mg
Anestesia Epidural
Analgesia 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
lumbar 20 mg/ml 12.5-20 ml 250-400 mg
Analgesia 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
Toracica 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Analgesia 10 mg/ml 40 ml 400 mg
Quirargica 20 mg/ml 20ml 400 mg
Sacra
Analgesia 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
Obstétrica 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Sacra

Para prolongar el efecto anestésico puede combinarse la lidocaina con un vasocons-
trictor, como la adrenalina. La adiciéon 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 Lidocaina clorhidrato por sesion. La dosis en miligramos de Lidocaina
clorhidrato 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 Lidocaina clorhidrato por kilo 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 en nifios. Sin embargo, se debe utilizar con
precaucion en nifios menores de cuatro afios, ya que en este momento hay datos
limitados para apoyar la seguridad y eficacia de este producto en esta poblacion de
pacientes.

La Lidocaina inyectable no estd recomendada para uso en recién nacidos. En este
grupo de edad se desconoce la concentracion éptima de Lidocaina en suero para
evitar efectos toxicos tales como convulsiones y arritmias cardiacas.

Pacientes ancianos y 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.

CONTRAINDICACIONES

Lidocaina clorhidrato estd contraindicada en casos de hipersensibilidad a los
anestésicos locales tipo amida o a otros componentes de la formulacion. La Lidocaina
no debe utilizarse para anestesia epidural en pacientes con hipotensiéon pronunciada
tales como shock cardiogénico o shock hipovolémico.

ADVERTENCIAS

La Lidocaina inyectable para infiltracion y bloqueo nervioso sélo debe ser adminis-
trada por personal médico bien entrenado en el diagnéstico y tratamiento de
toxicidad relacionada con la dosis y otros cuadros de emergencias agudas que
pueden devenir del bloqueo que se aplicara, y sélo después de asegurar la
disponibilidad inmediata de oxigeno y otras drogas de rescate, equipo cardiopulmo-
nar y el personal necesario para un adecuado manejo de reacciones de toxicidad y
emergencias relacionadas. En caso de bloqueos mayores se debera insertar una
canula intravenosa antes de inyectar el anestésico local. (Ver también
REACCIONES ADVERSAS y PRECAUCIONES.)

La infusion intraarticular de anestésicos locales después de una artroscopia o de
otro procedimiento quirdrgico es un uso no aprobado y ha habido reportes
post-comercializacion de condrolisis en pacientes que recibieron estas infusiones.
La mayoria de los casos reportados de condrolisis involucran la articulacion del
hombro. El tiempo en que se manifiestan los sintomas tales como dolor articular,
rigidez y pérdida de la movilidad puede ser variable, pero pueden comenzar sélo
después del segundo mes, a partir de la cirugia.

Para evitar la inyeccion intravascular, se debe aplicar aspiracion antes de inyectar la
soluciéon anestésica local. La aguja debe ser reposicionada hasta que no haya
retorno de sangre por aspiracion. Note, sin embargo, que la ausencia de sangre en
la jeringa no garantiza que la inyeccion intravascular se haya evitado.
Metahemoglobinemia

Se han notificado casos de metahemoglobinemia en asociacién con el uso de
anestesia local.

Aunque todos los pacientes tienen riesgo de metahemoglobinemia, son mas
susceptibles a desarrollar manifestaciones clinicas de la enfermedad los pacientes
con deficiencia congénita de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, aquellos con
metahemoglobinemia congénita o idiopatica, alteraciones de la funcién cardiaca o
pulmonar, los bebés menores de 6 meses de edad, y los sujetos expuestos
concurrentemente a los agentes oxidantes o sus metabolitos. Si los anestésicos
locales deben ser utilizados en estos pacientes se recomienda una estrecha

vigilancia de los sintomas y signos de metahemoglobinemia. Los signos de metahe-
moglobinemia pueden aparecer inmediatamente o pueden retrasarse algunas horas
después de la exposicién, y se caracterizan por una coloracién cianética de la piel
y/o una coloracién anormal de la sangre. Los niveles de metahemoglobina pueden
continuar aumentando; por lo tanto, se requiere tratamiento inmediato para evitar
mas efectos adversos graves para el sistema nervioso central y cardiovascular,
como convulsiones, coma, arritmias, o paro cardiaco. Descontinle la Lidocaina y
cualquier otro agente oxidante. Dependiendo de la gravedad de los signos y
sintomas, los pacientes pueden responder a la atencion de apoyo, la oxigenoterapia
y la hidratacién. Un cuadro clinico mas grave puede requerir tratamiento con azul de
metileno, exanguinotransfusion u oxigeno hiperbarico.

PRECAUCIONES

La seguridad y la eficacia de la Lidocaina dependen de la dosis empleada, la técnica
correcta de administracion, las precauciones adecuadas y disponibilidad de
tratamiento para emergencias. Debe disponerse de un equipo de reanimacion,
oxigeno y medicamentos de reanimacion para su uso inmediato. (ver ADVERTEN-
CIAS Y REACCIONES ADVERSAS). Debe emplearse la menor dosis que resulte en
una anestesia eficaz para evitar niveles plasmaticos elevados y efectos adversos
graves. Las aspiraciones con jeringa también deben realizarse antes y después de
cada inyeccién suplementaria, cuando se usen técnicas de catéter permanente.
Durante la administraciéon de anestesia epidural se recomienda aplicar una dosis de
prueba inicial y que se monitoree al paciente respecto de sintomas de toxicidad
sistémicas en el sistema nervioso central y sistema cardiovascular, asi como por
signos de administracion intratecal involuntaria, antes de continuar con el
procedimiento.

La administracion repetida de dosis de Lidocaina puede causar aumentos significati-
vos en los niveles sanguineos con cada dosis, conduciendo a la lenta acumulacién
del farmaco y/o sus metabolitos. La tolerancia a los niveles sanguineos elevados
varia con el estado del paciente. Los pacientes ancianos, debilitados, los pacientes
con enfermedades agudas y los nifios, deben recibir dosis reducidas acordes con su
edad y estado fisico. La Lidocaina también debe usarse con precauciéon en
pacientes con shock severo o bloqueo cardiaco.

Los signos vitales cardiovasculares y respiratorios asi como el estado de conscien-
cia del paciente, deben ser monitoreados después de cada inyeccién de anestesia
local. La presencia de sintomas tales como inquietud, ansiedad, tinnitus, mareos,
visién borrosa, temblores, la depresion o la somnolencia, deben alertar acerca de la
posibilidad de toxicidad del sistema nervioso central. Los signos y sintomas de
depresion de la funcion cardiovascular pueden hacerse evidentes como una
reaccion vasovagal, particularmente si el paciente esta en posicion vertical. En estos
casos se debe colocar al paciente en decubito. (Ver REACCIONES ADVERSAS,
Sistema cardiovascular.).

Dado que los anestésicos locales de tipo amida son metabolizados por el higado, la
Lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedad hepatica. Los
pacientes con enfermedad hepatica grave tienen un mayor riesgo de desarrollar
concentraciones plasmaticas toxicas debido a su incapacidad para metabolizar los
anestésicos locales.

La Lidocaina debe utilizarse con precaucion en pacientes con epilepsia, impedimento
de la funcioén cardiaca, bradicardia, bloqueo A-V o shock hemodinamico, deterioro
de la funcién respiratoria, sepsis, y pacientes con coagulopatia, debilitados o
enfermos agudos.

Muchos medicamentos utilizados durante la realizacion de la anestesia se consideran
agentes desencadenantes potenciales de un cuadro de hipertermia maligna
familiar. Dado que no se sabe si los anestésicos locales de tipo amida puede
desencadenar esta reaccion, y que la necesidad de una anestesia general
suplementaria no puede preverse de antemano, se sugiere que se establezca un
protocolo estandar para disponer del tratamiento de la hipertermia maligna. Los
signos tempranos e inexplicables de taquicardia, taquipnea, presion arterial labil y la
acidosis metabdlica pueden preceder a la elevacion de la temperatura. El tratamien-
to exitoso depende del diagndstico temprano, la interrupcion inmediata de los
agentes desencadenantes sospechosos y el tratamiento inmediato, incluida la
oxigenoterapia y el uso de dantrolene junto con otras medidas de soporte.



Uso en el area de cabeza y cuello

Pequenas dosis de anestésicos locales inyectados en el area de la cabeza y el
cuello, incluyendo el ganglio retrobulbar y los bloqueos dentales y del ganglio
estrellado, pueden producir reacciones adversas similares a la toxicidad sistémica
como resultado de inyecciones intravasculares involuntarias en dosis elevadas. Se
han reportado confusién, convulsiones, depresién respiratoria y/o paro resplratono y
depresion cardiovascular. Estas reacciones pueden deberse a la inyeccion intraarte-
rial del anestésico local con flujo retrégrado a la circulacion cerebral. En los
pacientes que reciben estos bloqueos deben vigilarse su circulacién y respiracion
constantemente.

La Lidocaina debe usarse con precaucion en personas con hipersensibilidad
conocida a los medicamentos. Pacientes alérgicos a los derivados del acido
paraaminobenzoico (procaina, tetracaina, benzocaina, etc.) no han mostrado
sensibilidad cruzada con la Lidocaina. Informar a los pacientes que el uso de
anestésicos locales puede causar metahemoglobinemia, un cuadro serio que debe
tratarse inmediatamente. Aconseje a los pacientes o cuidadores que busquen
atenciéon médica inmediata si ellos o alguien a su cargo experimenta los siguientes
signos o sintomas: piel palida, gris o azul (cianosis); dolor de cabeza; ritmo cardiaco
elevado; falta de aliento, aturdimiento o fatiga. El paciente debe ser informado de la
posibilidad de pérdida temporal de la sensibilidad y la funcién muscular después de
infiltracion o inyecciones de bloqueo nervioso. Se debe aconsejar al paciente que
tenga cuidado para evitar traumas involuntarios en los labios, la lengua, la mucosa
de la mejilla o el paladar blando cuando estas estructuras se anestesian. La ingesta
de alimentos debe posponerse hasta que la funcién normal regrese.

Se ha demostrado que la Lidocaina es porfirogénica 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.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los farmacos que inhiben el metabolismo de la Lidocaina (por ejemplo: cimetidi-
na) pueden provocar concentraciones plasmaticas potencialmente téxicas,

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 recomen-
dadas.

La Lidocaina debe utilizarse con precaucion con otros anestésicos o drogas
antiarritmicas clase IB, ya que los efectos téxicos son aditivos.

No se han realizado estudios de interaccién especifica con Lidocaina y drogas
antiarritmicas clase Il (Ej. Amiodarona) pero es recomendable mantener la
precaucion.

Los pacientes a los que se les administra anestesia local tienen un mayor riesgo
de desarrollar metahemoglobinemia cuando se exponen simultaneamente a los
siguientes medicamentos, que podrian incluir otros anestésicos locales:

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

Clase Ejemplos

Nitratos/Nitritos éxido nitrico, nitroglicerina, nitroprusiato, 6xido nitroso

L articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, mepivacaina,
Anestésicos Locales L ) . ) )
prilocaina, procaina, ropivacaina, tetracaina

Agentes Antineoplasicos | ciclofosfamida, flutamida, hidroxiurea, ifosfamida, rasburicasa

o dapsona, nitrofurantoina, acido para-aminosalicilico,
Antibiéticos )
sulfonamidas

Antimalaricos cloroquina, primaquina

Anticonvulsivantes fenobarbital, fenitoina, valproato sédico

Otros Medicamentos acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina

Interacciones de prueba de drogas / laboratorio
La inyeccion intramuscular de Lidocaina puede dar lugar a un aumento de los

niveles de fosfocreatinquinasa. Por lo tanto, el uso de esta determinacién de
enzima (sin determinaciéon de isoenzimas), puede verse alterada como prueba
diagnéstica de la presencia de infarto agudo de miocardio por la inyeccién
intramuscular de Lidocaina.

Embarazo

Efectos teratogénicos: Categoria B del embarazo.

La Lidocaina atraviesa la barrera placentaria y puede ser absorbida por el feto.

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este
medicamento debe usarse durante el embarazo sélo si es claramente necesario y
cuando los beneficios de su empleo se consideren superiores a los potenciales
efectos adversos sobre el feto o sobre el curso del embarazo.

Trabajo de Parto y Parto

Los anestésicos locales atraviesan rapidamente la placenta y cuando se usan
para bloqueo epidural, para-cervical, pudendo o caudal, pueden causar distintos
grados de toxicidad materna, fetal o neonatal. (Ver FARMACOLOGIA CLINICA,
Farmacocinética). El potencial de toxicidad depende del procedimiento aplicado,
el tipo y cantidad de droga usada y la técnica de administracion de la droga. Las
reacciones adversas en la parturienta, feto y neonato involucran alteraciones del
sistema nervioso central, del tono vascular periférico y de la funcién cardiaca. La
hipotensién materna se da como resultado de la anestesia regional. Los anestési-
cos locales producen vasodilatacion al bloquear nervios simpaticos. Elevar las
piernas de la paciente y posicionarla sobre su costado izquierdo ayudara a
prevenir un descenso de la presion sanguinea. La frecuencia cardiaca fetal
también debe ser monitoreada continuamente, y el monitoreo fetal electrénico es
altamente recomendable.

La anestesia epidural, espinal, para-cervical o pudenda puede alterar las fuerzas
de parto, a través de cambios en la contractilidad uterina o en los esfuerzos de
expulsién de la madre. El uso de anestesia obstétrica puede aumentar la
necesidad de asistencia con forceps. El uso de algunos productos anestésicos
locales durante el trabajo de parto y el parto puede verse seguido de disminucion
de la fuerza muscular y del tono muscular durante el primero y segundo dias de
vida. El significado a largo plazo de estos hechos es desconocido. Puede presen-
tarse bradicardia fetal en el 20 a 30 % de los pacientes que reciben anestesia
para un blogueo para cervical con los anestésicos locales tipo amida y esta puede
estar asociada con acidosis fetal. La frecuencia cardiaca fetal siempre debe
monitorearse durante la anestesia paracervical. El médico debe sopesar las
posibles ventajas contra los riesgos al considerar un bloqueo paracervical en la
prematuridad, la toxemia del embarazo y el sufrimiento fetal.

La cuidadosa adherencia a la dosis recomendada es de suma importancia en el
bloqueo obstétrico paracervical. Si no se logra una analgesia adecuada con las
dosis recomendadas, se debe sospechar una inyeccion intravascular o intracraneal
fetal. Los bebés afectados presentan depresion neonatal inexplicable al nacer,
que se correlaciona con niveles séricos de anestesia local elevados y, a menudo,
manifiestan convulsiones dentro de las seis horas. El uso rapido de medidas de
apoyo combinadas con la excreciéon urinaria forzada de anestesia local se ha
utilizado con éxito para manejar esta complicacion.

Madres lactantes

La Lidocaina se secreta en la leche humana. La administracion de Lidocaina a
una mujer en periodo de lactancia debe considerarse sélo cuando su empleo sea
estrictamente necesario e irremplazable.

Uso Pediatrico

Las dosis en los nifios deben reducirse, de acuerdo con la edad, el peso corporal
y la condicién fisica. Ver DOSIFICACION Y ADMINISTRACION.

REACCIONES ADVERSAS

Sistémicas

Las reacciones adversas después de la administracion de Lidocaina clorhidrato
son similares a las observadas con otros agentes anestésicos locales del tipo
amida. Estas reacciones adversas estan, en general, relacionadas con la dosis y
pueden ser el resultado de niveles plasmaticos elevados causados por una dosis
excesiva, una absorcion rapida o una inyeccion intravascular inadvertida, o
pueden ser el resultado de hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia disminuida

por parte del paciente. Las reacciones adversas serias son generalmente de
naturaleza sistémica. Los siguientes tipos son los mas comunmente reportados:
Sistema nervioso Central

Las manifestaciones del sistema nervioso central son excitatorias y/o depresoras
y pueden caracterizarse por mareos, nerviosismo, aprehensién, euforia,
confusion, somnolencia, tinnitus, vision borrosa o doble, vomitos, sensacion de
calor, frio o entumecimiento, contracciones, temblores, convulsiones, pérdida de
consciencia, depresion respiratoria y paro cardiaco. Las manifestaciones excitato-
rias pueden ser breves o no ocurrir en lo absoluto, en cuyo caso, la primera
manifestacion de toxicidad puede ser somnolencia que se fusiona con la pérdida
de consciencia y el paro respiratorio.

La somnolencia después de la administracion de Lidocaina clorhidrato suele ser
un signo temprano de un alto nivel de la droga en la sangre y puede ocurrir como
consecuencia de una rapida absorcion.

Sistema Cardiovascular

Las manifestaciones cardiovasculares son habitualmente depresoras y estan
caracterizadas por bradicardia, hipotensién y colapso cardiovascular, que pueden
llevar a un paro cardiaco.

Reacciones Alérgicas

Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema
o reacciones anafilactoides. Las reacciones alérgicas como resultado de la
sensibilidad a la Lidocaina clorhidrato son extremadamente raras y, si ocurren,
deben manejarse por medios convencionales. La deteccion de sensibilidad
mediante pruebas cutaneas es de valor dudoso.

Neurolégicas

Las incidencias de reacciones adversas asociadas con el uso de anestésicos
locales pueden estar relacionadas con la dosis total de anestésico local adminis-
trada y también dependen del farmaco particular utilizado, la via de administracion
y el estado fisico del paciente. Para la anestesia espinal se informé que la
incidencia de reacciones adversas fue aproximadamente del 3 % para dolor de
cabeza posicional, hipotension y dolor de espalda; 2 % escalofrios; y menos del
1 % para los sintomas de nervios periféricos, nauseas, insuficiencia respiratoria y
visién doble. En la practica del bloqueo epidural caudal o lumbar, puede ocurrir
una penetraciéon no intencional ocasional del espacio subaracnoideo por el
catéter. Los efectos adversos posteriores pueden depender parcialmente de la
cantidad de farmaco administrado por via subdural. Estos pueden incluir bloqueo
espinal de magnitud variable (incluido el bloqueo espinal total), hipotension
secundaria al bloqueo espinal, pérdida de control de la vejiga y el intestino, y
pérdida de la sensibilidad perineal y la funcién sexual. Se ha informado un déficit
persistente motor, sensorial y/o autonémico (control del esfinter) de algunos
segmentos espinales inferiores con recuperacion lenta (varios meses) o
recuperacion incompleta en casos raros en que se ha intentado el bloqueo
epidural caudal o lumbar. También se han observado dolor de espalda y dolor de
cabeza después del uso de estos procedimientos anestésicos.

Se han notificado casos de lesiones permanentes en los musculos extraoculares
que requieren reparacion quirdrgica después de la administracién retrobulbar.

SOBREDOSIS

Las emergencias agudas con anestésicos locales generalmente se relacionan con
altos niveles plasmaticos encontrados durante el uso terapéutico de los anestési-
cos locales o con la inyeccion subaracnoidea no intencionada de la solucién de
anestésicos locales (consulte REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES).

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

- llenar fa ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT respon-
de 0800-333-1234

Servicio de atencién al usuario: 4756-5436

Manejo de emergencias con anestésicos locales.
La primera consideracion es la prevencion, que se logra mejor mediante el

monitoreo cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y respira-
torios y del estado de conciencia del paciente después de cada inyeccion de
anestesia local. A la primera sefial de cambio, debe administrarse oxigeno. El
primer paso en el manejo de las convulsiones, asi como de la ventilacion
deficiente o la apnea debidas a la inyeccion subaracnoidea no intencionada,
consiste en el mantenimiento de una via aérea permeable y la ventilacion asistida
o controlada con oxigeno. Inmediatamente después de la institucion de estas
medidas de ventilacion, se debe evaluar la adecuacién del estado hemodinamico,
teniendo en cuenta que los medicamentos utilizados para tratar las convulsiones
a veces deprimen la circulaciéon cuando se administran por via intravenosa. Si las
convulsiones persisten y si el estado hemodinamico lo permite, pequefos
incrementos de un barbiturato de accién ultra-corta (como tiopental o tiamilal) o
de una benzodiacepina (como diazepam) pueden administrarse por via intraveno-
sa. El tratamiento de apoyo de la depresion circulatoria puede requerir la adminis-
tracion de liquidos intravenosos y, cuando sea apropiado, un vasopresor segun lo
indique la situacion clinica (por ejemplo efedrina). Si no se tratan de inmediato,
tanto las convulsiones como la depresion cardiovascular pueden provocar
hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. La didlisis tiene un valor
insignificante en el tratamiento de la sobredosis aguda con Lidocaina clorhidrato.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

CONSERVACION
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C.
Descartar cualquier remanente, después de utilizar el producto.

PRESENTACION
LIDOCAINA Clorhidrato 2% en envases de 100 ampollas de 5 ml para uso
hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n°: 42.656
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