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FRENTE

Lidocaina 1% Pharmavial
Clorhidrato de Lidocaina 1%
Lidocaina 2% Pharmavial
Clorhidrato de Lidocaina 2%

Solucién inyectable

Venta bajo receta

Industria Argentina

Composicion

Cada 100 ml de solucién inyectable LIDOCAINA 1% PHARMAVIAL

contiene: Clorhidrato de lidocaina 1 g.

Excipientes: Cloruro de sodio 600 mgy Agua para inyectables c.s.

Cada 100 ml de solucién inyectable LIDOCAINA 2% PHARMAVIAL

contiene: Clorhidrato de lidocaina 2 g.

Excipientes: Cloruro de sodio 600 mgy Agua para inyectables c.s.

Accion terapéutica

Anestésico local tipo amida. (Codigo ATC: NO1B B02).

Indicaciones

La Lidocaina esta indicada en: Anestesia intravenosa regional, anestesia para infiltracién, bloqueos
nerviosos, anestesia epidural. Anestesia en los dedos de las manos y pies, orejas, nariz, en el pene
o en cualquier caso en que la adrenalina (epinefrina) se encuentre contraindicada. Procedimientos
quirdrgicos menores cuando se requiere una anestesia de corta duracién.

Caracteristicas farmacolégicas

Accién farmacolégica: El clorhidrato de lidocaina es un agente anestésico local del tipo amida.
Bloquea la conduccién del impulso en las fibras nerviosas por inhibicién del transporte de sodio a
través de la membrana nerviosa. Pueden observarse efectos similares en las membranas excitatorias
del cerebro y del miocardio.

La lidocaina tiene un comienzo de accién rapido, una frecuencia alta y baja toxicidad.

Las concentraciones mas bajas de lidocaina tienen un efecto menor sobre las fibras nerviosas motoras.
Farmacocinética: El rango de absorcién depende de la dosis, de la via de administracién y
perfusién en el sitio de aplicacién. Los bloqueos intercostales producen la concentracién
plasmatica méas alta (aproximadamente 1,5 pg/ml cada 100 mg inyectados), mientras que las
inyecciones subcutaneas en el abdomen producen las concentraciones plasmaticas mas bajas
(aproximadamente 0,5 pg/ml por cada 100 mg inyectados).

El volumen de distribucién del estado estacionario es de 91 litros, y launién a proteinas plasmaticas,
predominantemente a la a-1-glucoproteina acida, es del 65%.

Laabsorcién es total y bifasica desde el espacioepidural con unas vidas medias de 9,3 minutosy
82 minutos. La absorcién lenta es un factor tiempo-limitante en la eliminacién de la lidocaina, que
explica la eliminacién mas lenta comparada con la inyeccién intravenosa.

La lidocaina se elimina predominantemente a través del metabolismo. La dealquilacién a mono-
etilglicinexilidida (MEGX) es mediado principalmente por el citocromo P450 334.

MEGX se metaboliza al 2.6 xilidin y glicinxilidin (GX) - 2.6~ xilidin por el CYP 2A6 a 4-hidroxi-
2.6xilidina, que es el metabolito de mayor concentracion en la orina (80%) y se excreta como el
conjugado. MEGX tiene una actividad convulsivante equivalente al de la lidocaina, mientras que
GX no posee actividad convulsivante. MEGX suele encontrarse en concentraciones plasmaticas
similares a la sustancia relacionada. Los rangos de eliminacién de la lidocaina y MEGX después de
dosis en bolo intravenoso es de aproximadamente 1,5 - 2y 2,5 horas respectivamente.

Teniendo en cuenta el répido metabolismo, la cinética es sensible a todas las alteraciones en la
funcién del higado. La vida media puede ser mayor al doble en pacientes con deterioro del la
funcién hepética.

El deterioro de la funcién renal no afecta a la cinética pero puede aumentarse la acumulacion de metabolitos.
La lidocaina atraviesa la placenta y la concentracion de la lidocaina libre es la misma para la madre
que para el feto. Sin embargo, la concentracién de plasma total es menor en el feto que tiene un
grado menor de unién a proteinas.

Posologia y modo de empleo

LIDOCAINA 1% y 2% PHARMAVIAL debe ser administrada solamente por médicos con experiencia
en anestesia regional o bajo su supervisién.

Es conveniente utilizar la dosis més baja posible con la cual se logre una anestesia adecuada.
LIDOCAINA 1 % PHARMAVIAL y LIDOCAINA 2 % PHARMAVIAL son soluciones acuosas inyectables
estériles.

La dosis maxima en poblacién pediétrica no se ha establecido en forma consistente. La dosis de
lidocaina debera individualizarse para cada paciente peditrico baséndose en su edad y peso. La
dosis méxima recomendada es 3-5 mg/kg. Para prevenir la toxicidad sistémica siempre debe usarse
la concentracién efectiva mas baja y la menor dosis efectiva.

El pH de la solucién esta comprendido entre 5,0y 7,0.

No contienen conservantes.

Son envases monodosis.

Descartar cualquier remanente.

En caso de arritmias ventriculares: La dosis usual intravenosa en adultos es de 50-100 mg a una
velocidad entre 25 y 50 mg por minuto. Si la respuesta requerida no se logra, una segunda dosis
puede administrarse a los 5 minutos de haberse completado la primera dosis. Durante una hora
completa no debe administrarse una cantidad mayor a 200-300 mg. Pacientes de edad avanzada y
pacientes con dafio cardiaco pueden requerir dosis mas leves.

La infusién de mantenimiento es una solucién al 0.2 0 0.4% en glucosa al 5%.

Adultos: 20-50 microgramos/minuto/kg (1-4 mg/minuto para un adulto de peso promedio de 70 kg).
Si ocurren arritmias durante la administracién de Lidocaina, se deben administrar una pequefia
infusién para aumentar la concentracién de la droga en plasma rapidamente. La infusién finaliza
cuando el paciente recupera el ritmo cardiaco normal o al primer sintoma de toxicidad.

Los nifios e infantes pueden recibir dosis iniciales intravenosas de 0.5-1 mg/kg. Esta dosis puede
repetirse conforme a la necesidad y respuesta del paciente, la dosis total no puede exceder los 3-5 mg/kg.
Una dosis de mantenimiento intravenosa de 10-50 microgramos/kg/minuto puede darse por infusion.
La dosis recomendada en nifios para mejor el rendimiento cardiaco corresponde a una dosis inicial
de 1 mg/kg.

Si lataquicardiaventricular o la fibrilacién ventricular no son corregidos luego de administrar el bolo
inicial, se debe comenzar una infusién intravenosa en un rango de 20-50 mcg/kg/minuto.

Se recomienda durante la terapia con lidocaina clorhidrato un monitoreo constante de ECG al
paciente. Si no se pudiera realizar este monitoreo, y una arritmia ventricular tuviera lugar se
recomienda una rapida administracién intramuscular, si no existiera bradicardia.

Anestesia local: Las dosis usuales generalmente se reducen en nifios y en personas de edad
avanzada o debilitadas. Con el objetivo de minimizar la posibilidad de reacciones toxicas, los nifios
deben recibir dosis de Lidocaina en concentraciones de 0.5% y 1%.

Para dosis simples de Lidocaina (Para anestesia no espinal), no se deben exceder los 4.5 mg/kg (o
200 mg) en adultos o nifios de 12 a 18 afios.

La lidocaina administrada por infiltracién local en nifios por debajo de 12 afios, no debe exceder los
3 mg/kg, repetida no méas de 4 horas entre aplicaciones.

Para anestesia espinal, se puede administrar hasta 100 mg. Para anestesia epidural continua, la
dosis méxima no debe ser repetida en ciclos menores a 1.5 horas.

Para bloqueo paracervical en anestesia obstétrica (incluida abortos) la dosis maxima recomendada

(200 mg) no debe ser repetida en intervalos menores a 1.5 horas.

Las soluciones de Lidocaina clorhidrato al 1% se utilizan para anestesia epidural. Como
prevencién se administran inyecciones subaracnoideo o intravascular de largas dosis de
Lidocaina, una dosis de ensayo de 2-5 ml durante 5 minutos previos a la administracién de la
dosis total.

Para anestesia epidural se requieren 2-3 ml de LIDOCAINA 1% para cada dermatoma a ser
anestesiado.

Para anestesia obstétrica o bloqueo o bloqueo tordsico epidural, se administran 20-30 ml de
LIDOCAINA 1% (200-300 mg).

Para anestesia lumbar epidural, la dosis a administrar es de 25-30ml (250-300 mg) de LIDOCAINA 1%.
Para bloqueo del nervio intercostal, se requieren 3 ml de LIDOCAINA 1% (30 mg).

Para bloqueo del nervio paravertebral, se requieren 3-5 ml de LIDOCAINA 1% (30-50 mg).

Para bloqueo del nervio pudental (cada lado), se requieren 10 ml de LIDOCAINA 1% (100 mg).
Para bloqueo del nervio simpatico, se requieren 5 ml de LIDOCAINA 1% (500 mg).

Para bloqueo del nervio lumbar, se requieren 5-10 ml de LIDOCAINA 1% (50-100 mg).

Para anestesia de infiltracion percuténea, se requieren 0.5-30 ml de LIDOCAINA 1% (5-300 mg).
Contraindicaciones

LIDOCAINA 1% y 2% PHARMAVIAL est4 contraindica en casos de hipersensibilidad a los anestésicos
locales tipo amida o a otros componentes de la formulacién. La lidocaina no debe utilizarse para
anestesia epidural en pacientes con hipotensién pronunciada tales como shock cardiogénico o
shock hipovolémico.

En Arritmia ventricular: Desérdenes de sinoatrial. Todos los grados de bloqueo atrioventricular.
Depresién severa del miocardio.

Porfiria: Usar con precaucién en anestesia local.

Anestesia local: Bloqueo total del corazén. Hipovolemia.

Advertencias

Los procedimientos de anestesia regional o local, excepto aquellos de naturaleza trivial, deben
llevarse a cabo con un equipo de resucitacién préximo. Previo a los bloqueos mayores se debe
insertar una canulaintravenosaantes de proceder a la anestesia local. Tal como todos los agentes
anestésicos locales, lalidocaina puede causar efectos t6xicos a nivel nervioso y cardiovascular en
casos de llegar a altas concentraciones plasmaticas. Esto se ajusta particularmente a los casos
posteriores a una administracién intravascular inadvertida.

Algunas técnicas de anestesia regional pueden asociarse con reacciones adversas severas, tal
como se describe a continuacion:

- La anestesia epidural puede causar depresién cardiovascular, especialmente en casos de
hipovolemia concomitante. Por este motivo debe practicarse con precaucién la anestesia en los
pacientes con deterioro de la funcién cardiovascular.

- Inyecciones retrobulbares pueden, en casos raros, llegar al espacio subaracnoideo craneal y
causar, por ejemplo, ceguera temporaria, colapso cardiovascular, apnea y convulsiones.

Estos sintomas deben tratarse inmediatamente.

- Inyecciones retro y peribulbares con anestésicos locales implican algunos riesgos de disfuncién
del musculo ocular.

Las causas principales son lesién traumética del nervio y/o efectos téxicos locales en los misculos
y nervios por inyeccién de anestésicos locales. La extensién del dafio del tejido depende del
grado de trauma, de la concentracién de anestésicos locales, y de la duracién de la exposicion a
los anestésicos locales. Por esta razon, se debe optar por la dosis efectiva minima.

- Lainyeccién intravascular inadvertida en la region de la cabeza y cuello pueden causar sintomas
cerebrales aun con dosis bajas.

Como para otros anestésicos locales, la lidocaina debe ser utilizada con precaucién en pacientes
con epilepsia, miastenia, conduccién cardiaca inadecuada, falla cardiaca congestiva, bradicardia,
funcién respiratoria inadecuada, incluido con agentes que se sepa interactdan con la lidocaina
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DORSO

con el fin de aumentar su disponibilidad o efectos aditivos, como la fenitoina, o prolongar su
eliminacién, hepatica o insuficiencia renal, cuando los metabolitos de la lidocaina puedan
acumularse, o si la dosis o lugar de administracién puede producir niveles altos de sangre. La
lidocaina se metaboliza en el higado, por lo tanto debe ser utilizada con cuidado en pacientes con
dafio hepatico o funcién hepética inadecuada.

Debe mantenerse la precaucién en pacientes con bloqueos auricula-ventricular grado Il o Il ya
que los anestésicos locales pueden reducir la capacidad de conduccién del miocardio. En
pacientes ancianos y pacientes con deterioro hepético severo, disfunciones renales severas o con
condiciones generales disminuidas también requieren especial atencién.

Los pacientes tratados con drogas antiarritmicas clase Il (ej.: amiodarona) deben ser observados
detenidamente y debe considerarse realizar monitoreos mediante ECG, ya que los efectos
cardiacos de la lidocaina y las drogas antiarritmicas clase Il pueden ser aditivos.

La anestesia epidural puede llevar a un descenso de la presién sanguinea y bradicardia. El riesgo
puede reducirse por administracién intravenosa de fluidos coloidales o cristaloides.

El descenso de la presion sanguinea debe tratarse inmediatamente, por ejemplo con epinefrina
5 -10 mg intravenoso en repetidas dosis como se requiera.

La Lidocaina intramuscular puede aumentar las concentraciones de creatina fosfoquinasa, que
puede interferir en el diagnéstico del infarto de miocardio agudo. La Lidocaina ha demostrado ser
porfirinogénica en animales, por lo tanto debe ser descartado su uso en personas diagnosticadas
con porfiria.

No se recomienda el uso de LIDOCAINA 1% y 2% PHARMAVIAL en neonatos, ya que se desconocen
las concentraciones optimas en suero requeridas para evitar la toxicidad en esta poblacién, como
ser la formacién de arritmias cardiacas o convulsiones.

Precauciones

Uso en embarazo: No se conocen datos sobre el riesgo de uso de lidocaina durante el embarazo.
En casos de anestesia para bloqueo paracervical, el riesgo de reacciones tales como bradicardias,
taquicardia en el feto es mayor, por lo tanto el ritmo cardiaco del feto debe monitorearse
detenidamente.

Uso en lactancia: La lidocaina pasa a leche materna, pero el riesgo de que esto afecte al nifio
parece ser improbable a las dosis terapéuticas.

Interacciones medicamentosas: La lidocaina debe utilizarse con precaucién con otros anestésicos
o drogas antiarritmicas clase 1B, ya que los efectos téxicos son aditivos.

No se han realizado estudios de interaccién especifica con anestésicos locales y drogas antiarrit-
micas clase IIl (ej.: amiodarona) pero es recomendable mantener la precaucion.

El metabolismo de la Lidocaina se puede ver disminuido mediante un agente betaadrenoreceptor
(propanolol) o por cimetidina, requiriendo una reduccién en la dosis de Lidocaina.

Elaumento en los niveles de Lidocaina en el suero también puede ocurrir con agentes antivirales,
como amprenavir, atazanavir, darunavir y lopinavir.

Puede ocurrir un riesgo de aumento de la arritmia ventricular en pacientes tratados con
antipsicéticos (pimozide, sertindole, olanzapine, quetiapine, zotepine) o antogonistas 5HT3
(tropisetron, dolasetron).

EL uso concomitante de la adrenalina (epinefrina) con Lidocaina puede disminuir la absorcion
vascular, y puede aumentar el peligro de taquicardia ventricular y fibrilacién, si accidentalmente
se inyecta en forma intravenosa.

Puede ocurrir un colapso cardiovascular en pacientes en que haya sido administrada la
bupivacaina, en tratamientos con verapamil y timolol.

La combinacién antiemética con opiodes, usada algunas veces como sedacién en nifios, puede reducir
el limite convulsivante en la lidocaina y aumentar el efecto depresor del Sistema Nervioso Central.
La cimetidina y el propanolol pueden reducir el metabolismo de la lidocaina absorbida en la
circulacién. La eliminacién se retrasard aumentando el riesgo de efectos indeseables. El uso
concomitante de beta bloqueantes, antiarritmicos o fenitoina intravenosa puede provocar un

efecto depresor cardiaco adicional. Se ha descrito toxicidad de la lidocaina en pacientes que
estaban recibiendo mexiletino, disopiramida o procainamida.

Efectos sobre la capacidad de manejar y utilizar maquinas: dependiendo de la dosis y el método de
administracién, la lidocaina puede tener un efecto transitorio sobre los movimientos y la
coordinacién. Se debe recomendar no realizar estas actividades hasta que la funcién normal en el
paciente sea reestablecida.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas causadas por la lidocaina en si son dificiles de distinguir de los efectos
fisiolégicos del bloqueo nervioso (por ejemplo, disminucion de la presion arterial, bradicardia),
eventos causados directamente por la puncién con aguja (por ejemplo, dafio en el nervio) o causado
indirectamente por la punci6n con aguja (por ejemplo, absceso epidural).

Muy Frecuentes: General: Nauseas. Circulatorio: Hipotension.

Frecuentes: Circulatorio: Bradicardia, Hipotensién. SNC: Parestesia, Mareos. Gastrointestinales:
Vémitos.

Ocasionales: SNC: Sintomas de toxicidad del SNC (convulsiones, parestesia circumoral, entume-
cimiento de la lengua, hiperacusia, trastornos visuales, incontinencia, temblores, mareos,
tinnitus, disartria).

Estos sintomas en general aparecen dentro de las 24 horas que ha sido aplicada la Lidocaina, y
desaparecen a lo largo de pocos dias.

Raras: Generales: Reacciones alérgicas, en el mas severo de los casos, shock anafilactico. Rash,
edema, urticaria. SNC: Neuropatia, Lesion en el nervio periférico, Aracnoiditis. Disfuncién urinaria,
Convulsiones, coma. Ojos: Visién doble. Circulatorio: Paro cardiaco, Arritmias cardiacas. Tracto
respiratorio: Depresién respiratoria. Broncoespasmo. Disnea. Auditivas: Hiperacusia, Tinnitus. Piel y
desordenes de tejidos subcutaneos: Urticaria, edema. Bloqueo permanente neural asociado a
hipotensién e isquemia

Seguida a la administracién de la lidocaina puede observarse hipotension, hipoventilacién, Sindrome
de Horners, hipoglucemia. Puede ocurrir retencién urinaria seguida de un bloqueo epidural lumbar.
Sobredosificacion

Sintomas: Las reacciones téxicas-sistémicas afecta principalmente el sistema nervioso central y el
sistema cardiovascular.

Dichas reacciones son causadas por una alta concentracion del anestésico local en la sangre, que
puede producirse como resultado de unainyeccién intravascular accidental, sobredosis, o absorcion
inusualmente rapida, de tejidos ricamente vascularizados (ver Advertencias).

Los sintomas del SNC son similares para todos los anestésicos locales tipo amida, mientras que los
sintomas cardiacos difieren para las diferentes drogas, tanto cuantitativamente como cualitativamente.
Las inyecciones intravasculares accidentales de anestésicos locales pueden causar reacciones
sistémicas-toxicas inmediatas (dentro de segundos a pocos minutos). Los signos de toxicidad
sistémica en casos de sobredosis se producen con posterioridad (15 - 60 minutos después de la
inyeccién) debido a un aumento més lento en la concentracion del anestésico local en la sangre.
La toxicidad del SNC ocurre de manera gradual, con sintomas y reacciones de severidad en aumento.
Por lo general, los primeros sintomas son desvanecimientos, parestesia circumoral, entumecimiento
de la lengua, hiperacusia, tinnitus y trastornos visuales. La dificultad en la articulacién, la contracciéon
muscular o temblores son sintomas mas serios y preceden a las convulsiones generalizadas. Estos
signos no deben ser interpretados como comportamiento neurético. A esto le puede seguir una
pérdida de conciencia y convulsiones gran mal y durar de unos segundos a varios minutos. La
hipoxia y la hipercapnea se desarrollan répidamente durante las convulsiones debido al aumento
de actividad muscular y a la ventilacién inadecuada. En casos severos, también pueden producirse
apneas. La acidosis potencia los efectos toxicos de los anestésicos locales.

La recuperacién depende del metabolismo del anestésico local y su distribucién lejos del sistema
nervioso central. Esto se lleva a cabo rapidamente siempre que las cantidades de droga ingerida no
sean demasiado grandes.

Los efectos cardiovasculares por lo general causan una situacién mas seria y habitualmente son
precedidos por signos de toxicidad del SNC, que pueden, sin embargo, ser enmascarados por la
anestesia local o sedacién pesada con drogas tales como benzodiacepinas o barbituratos. Se
puede producir una disminucién en la presién arterial, bradicardia, arritmia y hasta para cardiaco
como resultado de altas concentraciones sistémicas de anestésicos locales.

Debido a que los nifios por lo general desarrollan bloqueos més grandes apenas después que
comienza la anestesia, se requiere especial alerta a los signos tempranos de intoxicacién en
este grupo.

Tratamiento: Si se producen signos de toxicidad sistémica aguda, la administracién de anestési-
cos locales se debe discontinuar de inmediato. Se debe administrar un tratamiento para mantener
una buena ventilacién, suministro de oxigeno y circulacién. Siempre se debe administrar oxigeno
y ventilacién asistida si fuera necesario. Si las convulsiones no se detienen de manera esponténea
dentro de los 15-20 segundos, se debe administrar 1-3 mg/Kg de tiopentona sédica por via
endovenosa (actla bastante mas lentamente). Las convulsiones prolongadas hacen peligrar la
respiracion y oxigenacién del paciente, pero requiere experiencia en intubacién traqueal y
ventilacién controlada. En casos de disminucién de la presion arterial/bradicardia, se debe
administrar un vasopresor (por ejemplo, 5-10 mg de efedrina por via endovenosa, que se puede
repetir después de 2-3 minutos).

En caso de un paro circulatorio, se debe instituir de inmediato la resucitacién cardiopulmonar.
Es importante mantener una buena oxigenacién, respiracién y circulacién, y tratar la acidosis.

A los nifios se les debe administrar dosis en proporcién a su edad y peso corporal para el
tratamiento de la toxicidad sistémica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

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

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

- En Paraguay: Centro Paraguayo de Toxicologia. Avda. Gral Santos y FR MorenoTel. (021) 204 800.

Presentacion

Lidocaina 2% frasco ampolla por 20ml: 1, 50 y 100siendo ésta Ultima de Uso hospitalario exclusivo.
Modo de conservacién

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C. Usar inmediatamente después de abrir el envase.
Descartar cualquier remanente.
Incompatibilidades

La solubilidad de la lidocaina estd limitada a un pH>6,5. Esto debe tenerse en cuenta cuando se
agregan soluciones alcalinas, por ejemplo carbonatos, ya que pueden producirse precipitaciones.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N © 59055

Instituto Biolégico Contemporaneo S.A.

Bogotd 3925 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina.

Gral. Martin Rodriguez 4085 esq. Aconquija - Ituzaingo - Pcia de Buenos Aires.
Director Técnico: Roberto Tamanaha - MN N°© 7.711 - Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: 09/2019.
En Paraguay: Importado y distribuido por: BIOETHIC PHARMA SA
Tacuary 221 esq. Eligio Ayala. Tel. (021) 492 032/4
Regente: QF Andrea J. Paciello Reg.Prof. N°4637
Venta autorizada por DINAVISA.

Registro Sanitario Noxooxx
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