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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020401-13-7 del Registro de

esta Administracion Nacional dé Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
I

(ANMAT), vy

|
|
i
CONSIDERANDO: |'
Que por las preser][tes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita

. se autorice la inscripcién en'el Registro de Especialidades Medicinales (en
i
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
!
medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

I
Que el producto|a registrar se encuentra autorizado para su

N &2

.. b .
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que

integran el ANEXO I del Dedreto 150/92 (Cérresponde al Art. 4° de dicho

Decreto). !
I

Que las actividades de importacién y comercializacién de
i
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92,'y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

§ Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
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150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con laboratorio de contro! de calidad propio.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Direccion de
Evaluacidén y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicacién,
posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y
de prospectos se consideran aceptables y reldnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorl:zante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. |

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especiaiidad medicinal objeto de la solicitud.

Que seractL'la en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy del Decreto 1271/13.

Por ello:
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LIDOCAINA
B. BRAUN y nombre/s genérico/s CLORHIDRATO DE LIDOCAINA
MONOHIDRATADA, la que sera importada a la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1,2.3., por B. BRAUN MEDICAL S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de I_nscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICIN_AL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
'SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del prdducto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional fa fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de contro!
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aﬁos,‘ a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndolle entrega de la copia autenticada de .Ia presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
[ywgl,
Dr. OTIO A, 'oaﬂucum
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-020401-13-7 Sub Adrwialstrador Naclonal

ANMAMD,

DISPOSICION No:
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM ME'DIANTE DISPOSICION ANMAT No:

7236

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA.

Nombre comercial: LIDOCAINA B. BRAUN

Pais de origen de elaboraciéon: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexc I del
Decreto150/92: ALEMANIA. |

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: B. BRAUN
MELSUNGEN A.G. |

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MISTELWEG 2-6, D-12357,
BERLIN y CARL-BRAUN STRABE 1, MELSUNGEN, ALEMANIA,

Domicilio de los laboratorios de controi de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
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Nombre Comercial: LIDOCAINA 1% B. BRAUN.
Clasificacion ATC: NO1BBO2.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA SER UTILIZADA COMO
ANESTESIA LOCAL Y REGIONAL PARA USO SUBCUTANEO, INTRADERMAL,
PERINEURAL, EPIDURAL O INTRAVENOSO. COMO ANESTESIA LOCAL POR
INFILTRACION Y BLOQUEOS REGIONALES.
Concentraciénfes: 1.00 g/100 ml DE CLORHIDRATO DE LIDOCAINA
MONOHIDRATADA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA 1.00 g/ 100 f‘nl.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.71 g, SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO
0,1 M 1.60 mi, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administraézic’m: SUBCUTANEO, INTRADERMICO, PERINEURAL,
EPIDURAL O INTRAVENQSO.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5, 10 Y 20 mi DE
SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5,
10 Y 20 m| DE SOLUCION.

Perfodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C,

/“
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Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: LIDOCAINAlZ% B. BRAUN.

Clasificacion ATC: NO1BB02.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA. SER UTILIZADA COMO
ANESTESIA LOCAL Y REGIONAL PARA USO SUBCUTANEO, INTRADERMAL,
PERINEURAL, EPIDURAL O INTRAVENQSO. COMO ANESTESIA LOCAL POR
INFILTRACION Y BLOQUEOS.REGIONALES.

'Concentracién/es: 2.00 g/100 ml DE CLORHIDRATO lDE LIDOCAINA
MONOHIDRATADA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA 2.00 g/ 100 ml.
Excipientes: CLORURQ DE SODIO 0.53 g, SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO
0,1 M 4.20 ml, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracién: SUBCUTANEO, INTRADERMICO, PERINEURAL,
EPIDURAL O INTRAVENOSO.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5, 10 Y 20 ml DE

SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 20 AMPOLLAS CON 5,

" '
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10 Y 20 ml DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

(i A
7.236 or; 0110 A ﬂ%g‘lGHER

Sub Adminlstrador clonal
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DISPOSICION NO:
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: _%%5_
| -hu‘«clcs

-

Br. OT0 A, ORSINGHER

Atministrador Nactona)
AN LA
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B. Braun Medical 5.A
J.E. Uriburu 663

) \ C1027AAM) Buenas A na
B/ BRAUN . 7.9 2 TeFor 020
SHARING EXPERTISE ‘_, Bthail, damian,

PROYECTO DE ROTULOS
ROTULO ENVASE PRIMARIO :

7 Lidocaina 1% B. Braun
Clorhidrato de Lidocaina monohidratada
Solucion Inyectable

Venta bajo receta Industria Alemana
10 mg/ml

100 ml de sofucidn contienen:

Clorhidrato de lidocaina monohidratada - 10g

Contenido: 5 m!
Ver prospecto adjunto.

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

Certificado N°

B. BRAUN

Rétulos similares paro los preséntaciones de 10y 20 ml.

g EDELMAN
LU:’REStDENTE
B, BRAUN MEQIGAL SA.
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

PROYECTO DE ROTULDS

ROTULO CAJA
Lidocaina 1% B. Braun
Clorhidrato de Lidocaina monohidratada
Solucién Inyectable
Venta bajo receta Industria Alemana

Formula cuali-cuantitativa

10 mg/ml \

100 ml de solucién contienen:

Clorhidrato de lidocaina monchidratada 10¢g

Cloruro de Sodio -----------—- 071g ¥
Solucion de Hidréxido de Sedio 0,1 M - - 1.6mi

Agua para inyectables --- c.p.s 100 ml

Ver prospecto adjunto.

Para uso subcutaneo, intradermal, perineural, epidural o intravenoso
Libre de bacterias endotoxinas.

Envase monodosis. Deseche el contenida no utilizado. Utilice Unicamente si la solucion es
transparente y el envase no se encuentra danado. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso,

Conservara temperaturas inferiores a 25 *C. Mantenga Jas ampollas en la caja de cartén exterior.

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

Medicamento autarizado por el Ministeric de Salud

Certificado N°

Elaborado por:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania
8. Braun Melsungen AG

Mistelweg 2-6, 12357 Berlin, Alemania

Importado por:

B, BRAUN MEDICAL 5.A.

L.E. Uriburu 663 Piso 7° (CABA)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido: Ampolias de Polietilelno de baja densidad
20 Ampollas x 5 ml

N° de lpte:
Fecha de Vencimiento:

LUIS EDELMAN
PREMDENTE
" 8. BRAUN MEDICAL &.A,




JE. Urtburu 663

{C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

B l BRAUN Tei.fFax: (54223)464-2393
SHARING EXPERTISE e-mail: damian peralta@bbraun.com

PROYECTO DE ROTULOS
ROTULO ENVASE PRIMARIO

Lidocaina 2% B. Braun
Clorhidrato de Lidocatna monohidratada
Solucidn Inyectable

Venta bajo receta Industria Alemana
20 mg/ml

100 ml de solucién contienen: '

Clorhidrato de lidocaina manohidratada ----«rareemcneae- 204

Contenido: S ml
Ver prospecto adjunto.

N* de lote:
Fecha de Vencimicnto:

Certificado N*

B. BRAUN

Rétulfos simitares para lus presentaciones de 10y 20 m.

PRESIDENTE
B. BRAUN MEDICAL S.A.
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SHARING EXPERTISE e-mail: damian.peratta@bb

PROYECTO DE ROTULOS

ROTULO CAJA
Lidocaina 2% B. Braun
Clorhidrato de Lidocaina monohidratada
Solucién Inyectable
Venta bajo receta Industria Alemana

Férmula cuali-cuantitativa

20 mg/ml

100 ml de solucién contienen:

Clorhidrato de lidocaina monohidratada 2049
Cloruro de Sodio - —- 0539
Solucién de Hidroxido de Sodio 8,1 M 420 ml
Agua para inyectables c.p.s 100 mi

Ver praspecto adjunto,

Para uso subcutineo, intradermal, perineural, egidura! o intravenoso.
Libre de bacterias endotoxinas.

Envase monodosis. Deseche el contenido no utilizado, Utilice Onicamente si la solucién es
transparente y el envase no se encuentra dafiado. Lea cuidadosamente las instrucciones de uso.

Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C. Mantenga las ampolias en la caja de cartén exterior.

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

Medicamento autorizado por ¢l Ministerio de Salud

Certificado N°

Elaborado por:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania
B. Braun Melsungen AG

Mistelweg 2-6, 12357 Bertin, Alemania

Importado por:

8. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 7° (CAB.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Contenido:  Ampollas de Polictileno de baja densidad
20 Ampollas x 5 ml

N* de lote:
Fecha de Vencimiento:

Rétuios similéres para los cdjas de Jos presentaciones de 20 Ampollas x 10 mly 20 Ampoltas x 20 ml.

/
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PRESIDENTE
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T /4 {; rZ} B. Braun Medi
"Liﬁ — J.E. Urilru 63
4 [C1027AAM) Buenos Afres-,
B,BRAUN . Tel fFax: (54223)4
SHARING EXPERTISE c-malt; damian.peralta @b

PROYECTO DE PROSPECTO
PROSPECTO TRADICIONAL

Lidocaina 1% B, Braun
Lidocaina 2% B, Braun

Clorhidrato de Lidocaina monohidratada
Solucidn Inyectable

Venta bajo receta ' Industria Alemana

Formuta cuali-cuantitativa
100 ml de solucidn contienen:

Lidocaina 1% B. Braun Lidocaina 2% B. Braun
(10 mg/mI) _ {20 mg/mi}
Clothidrato de lidocaina monohidratada 1,0 g | Clorhidrato de lidocaina monohidratada 2,09
Cloruro de Sodio 0,71 g | Cloruro de Sodie 053g
Solucién de Hidroxido de Sodio 0,1 M 1,6 ml | Solucién de Hidréxido de Sedio 3.1 M 42 ml
Agua para inyectables ¢.s.p. 100 ml | Agua para inyectables c.s.p. 100 ml

Accidn Terapéutica
Lidocaina (1 y 2%) B. Braun es un anestésico local.
Codigo ATC: NO1BBOZ

Indicaciones

Lidocafna (1 y 2%} B. Braun estd indicada para ser utilizada come anestesia Iocai y regianal, para
uso subcutaneo, intradermal, perineural, epidural o.intravenoso, Como anestesia local por
infiltracién y blogueos nerviosos.

Caracteristicas farmacoldgicas

La farmacocinética de 1a Lidocaina (1 y 29%) B. Braun puede verse alterada por diferentes factores
como caracteristicas del paciente {edad, peso y altura), posicidn del mismo durante y después de la
inyeccion, caracteristicas fisicas de las soluciones anestésicas (densidad, peso especifico, cantidad
de anestésico administrada, concentracion y volumen de solucidn inyectade), adicién de
vasoconstrictores, y volumen y capacidad del espacio subaracnoideo,

Absarcidn: Ei compuesto se absorbe ficiimente desde los lugares de inyeccidn, incluyendo ‘el
musculo y el tracto gastrointestinal, fas membranas mucosas y la piel lesionada; se absorbe poco a
través de |a piel intacta. La concentracion sanguinea tras el blogueo intratecal es menor en
comparacidn con la obtenida en otros procesos de anestesia regional, debido a la menor dosis
necesaria para la anestesia intratecal. Después de una dosis intravenoss, las concentraciones
plasmaticas caen rapidamente, con una vida media inicial de menos de 30 minutos y una vida
media de eliminacién de 1 a 2 horas. Las concentraciones plasmdticas pico mdximas tras la
administracidn por via subaracnoidea de una solucién hiperbdrica de 76 mg de Lidocaina son de
444 4 203 ngiml, que se alcanzan a las 2.0 + 0.3 horas después de su administracion.
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Distribucidn: La Llidocaina se¢ une a las proteinas plasmiticas en una extension de
aproximadamente el 66%. Se une de forma marcada 3 la at-gicoproteina 4cida, una protelna de
fase aguda que estd elevada en condiciones traumaticas, quirurgicas o inflamatorias crénicas. ia
Lidocaina cruza la placenta y la barrera hemato-encefalica y se excreta a través de la leche
materna. La Lidocaina pasa a través de |z placenta mediante difusidn y liega sl feto en pocos
minutos. La relacidén de concentraciones séricas feto/maternales es aproximadamente 0,5-0,7
después de administracidn epidural. Después de infiltracion perineal o bloqueo nervioso
paracervical se midieran concentraciones claramente mayores en la vena umbitical,

Metabolismo: Et metabolismo de primer paso de la Llidocaina es rdpido y ampilo.
Aproximadamente el BO - 90% de la dosis es desalquilada para dar metabolitos activos
monoetilglicinxilidida y glicinxilidida que tienen actividad anestésica local y pueden contribuir a
los efectos terapéuticos y toxicos. En los seres humanos aproximadamente ef 75% de xilidida se
excreta en |a orina como el metabolito adicional 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

Eliminacion: Tiene una vida media de 1 » 2 horas (alrededor de 100 minutos) que es dependiente
de la dosis. La vida media dei metabolito glicinxilidida es mas iarga por lo que puede producirse
acumulacién, especialmente en caso renal. La eliminacion de los metabolitos es
fundamentalmente renal. La excrecién renal puede ser posterior 2 la excrecion biliar en et tracto
gastrointestinal y a la reabsorcion en dicho tracto. Alrededor del 10% se excreta de forma
inalterada. Después de la anestesia epidural en la madre, la vida media de eliminacion de la
Lidocaina en e} neonato es de aproximadamente 3 horas, después de anestesia par infiltracién
perineal ¢ bloqueo nervioso paracervical, se detecto Lidocaina en la orina del neonato como
minimo durante 48 horas.

Disfuncion hepdtica: El aclaramienta de la Lidocaina se ve considerablemente reducido en caso
de disfuncién hepética, pudiendo prologar la semivida de la Lidocalna hasta dos veces o mis.

Posologia

Debe aplicarse la dosis mas pequeda posibie que produzca una anestesia adecuada. La dos:f‘ cacion
deberfa ser regulada individualmente segn las particularidades de cada caso.

Al ser inyectada en los tejidos con absorcion sistémica marcada, sin combinar con un
vasoconstrictor, una dosis unica de clorhidrato de Lidocalna monohidratada no deberia superar
300 mg. Si se combina con un vasoconstrictar, no se deberian superar los 500 mg de Clorhidrato
de Lidacaina Monohidratada por dosis dmica.

La dosis se deberia ajustar individualmente para pacientes de edad avanzada y nifios.

Para fos usos clinicos enumeradas a continuacién, figuran las recomendaciones para dosis dnicas
que sean administradas a adolescentes mayores a 15 afos y adultos con un peso corporal y altura
promedio, a saber:

Lidocalna 1% B. Braun
{10 mgfml)
Tipo de anestesiaflugar de Dosis Mg de clorhidrato de

administracién lidocaina H,0
Anestesia superficial Hasta 30 ml 300 mg
Anestesia por infiltracion Hasta 30 m! 300 mg
Blgqueo nervio periférice Hasta 30 ml 300 mg
Blogueo de ganglio estelar Hasta 10 ml 100 mg
Bloqueo tronco simpatico Hasta 30 ml 300 my
Blogueo paravertebral Hasta 30 ml 300 mg
Anestesia epidural Hasta 30 mi 300 mg
Blogueo de campo Hasta 50 ml 500 mg
Inyeccidn intradérmica, por bulto 2ml 20 mg

Phgina 2 de 8
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Lidocaina 206 B. Braun
(20 mg/ml)
Tipo de anestesia / lugar de Dosi Mg de clorhidrato de
administracidn osts fidocaina H,0

Anestesia superficial Hasta 15 ml 300 mg
Anestesia gor infiltracion Hasta 15 ml - 300 mg
Infiltracidn y anestesia por tonduccién

nerviosa en odontologia Hasta 15 ml 300 mg
Blogueo nervioso periférico Hasta 15 ml 300 mg
Anestesia epidural Hasta 15 ml 300 mg
Bloqueo de campo Hasta 25 ml 500 mg

En ta anestesia epidural la dosificacion deberia regularse segun la edad del paciente. Las siguientes
dosis deberfan ser tomadas como gula para anestesia epidural en la region lumbar:

Edad Dosificacion

5 afios 0,5 mi por segmento
10 afios 0,8 ml por segmento
15 aiios 1,3 ml por segmento
20 aiios 1,5 ml por segmento
4} afins 1,3 ml por segmento
60 afios 1,0 ml por segmente
80 anos 0,7 ml por segmento

Para prolongar la anestesia, Lidocaina puede ser combinada con un vasoconstrictor, por gjemplo,
epinefrina. Ei agregado de cpinefrina a una concentracién de 1:100000 a 1:200000 ha dado
resultado, En especial en odontologia, e uso de un anestésico local que contenga un
vasoconstrictor puede ser indispensable al utilizar sustancias con efectos de corta o media
duracién. sin embargo, la Lidocaina con epinedrina deberia ser utilizada unicemente para
anestesia en la region facial,

Las dosis deberfan ser menores en pacientes en estado general débil o en aquellos cuya capacidad
de unién de proteinas estd disminuida.

En pacientes con insuficiencia renal se ha observado una duracion menor del efecto anestésico
local. Esto puede ser atribuibte a la absorcién sistémica acelerada producto de ta acidosis 0 de una
actividad cardiaca mayor por minuto.

Los pacientes con enfermedades hepaticas refieren menor tolerancia hacia los anestésicos locales
del tipo amida, fo cual puede responder a un metabolismo hepatico reducida y una menor sintesis
de proteinas resultante en una tasa de unidn de protelnas mas baja del anestésico local. En estos
tasos es aconsejable reducir Ja dosis.

Los pacientes epilépticos deberian ser monitoreados cuidadosamente por sintomas relacionados al
sistema nervioso central. Se deberia considerar una mayor tendencia a las convulsiones incluso
con dosis menares a la méxima. En pacientes con el sindrome de MELKERSSON-ROSENTHAL la
incidencia de reacciones toxicas alérgicas del sistema nervioso puede aumentar.

La dosis deberia ser reducida en pacientes que muestren signos clinicos de insuficiencia cardiaca o
desordenes de generacién y conduccién del impulso cardiaco. La funcién cardiaca de dichos
pacientes deberfa ser monitoreada continuamente, también al finalizar el efecto anestésico local,
Sin embargo, en dichos pacientes se puede elegir como método anestésico ¢l bloqueo nervioso
local o regional.

Nifios .

En los nifios ias dosis deben ser calculadas en forma individual segun la edad del paciente y el
peso corporal. En los nifios, solo una baja concentracién (0,5 pfv) de la anestesia local deberfa ser
empleada. Para lograr un blogueo motor completo puede ser necesaria una mayor concentracion

1% piv}.
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Edod Avanzado
Para los pacientes de edad avanzada, las dosis deben ser calculadas individualmente segun la edad
y el pesa corporal del paciente.

Uso pedidtrico

Los nifios pueden presentar una mayor probabilidad de que se produzca toxicidad sistémica
(especiaimente en aplicacién sobre heridas o mucesas, especialmente def tracto -traqueo-
bronguial). No obstante, los estudios hasta la fecha no han mostrado problemas especificamente
pediatricos que limiten el uso de Lidocaina t6pica o parenteral en nifios. Se recomienda determinar
la dosis de forma individual, baséndose en la edad y peso de cada paciente,

La Lidocalna debe utilizarse con precaucion en nifios menares de dos afos de edad , ya que hay
datos insuficientes para apoyar la seguridad y eficacia del producto, en esta poblacion de
pacientes,

Uso geridtrico

Los ancianos presentan mayor probabilidad de que se produzca toxicidad sistémica (especialmente -
en aplicacion sobre heridas o mucosas, especiaimente del tracto traqueo-bronquial), ademds, dosis
repetidas pueden causar acumulacién del firmaco o sus metabolitos o enlentecer el metabolismo.
Se recomienda utilizar dosis reducidas (topicas y parenterales) proporcionales a su estado fisico
{los ancianos pueden necesitar concentraciones menores yfo una dosificacion total menor de
anestésicos locales aplicados en las mucosas, en particular para las técnicas de endoscopia).

Modo de administracion

Dependiendo del procedimiento anestésico, la solucién e administrada por inyeccion
intracuténea, subcutdnea, o epidural; o es inyectada en |2 zona tisular circunseripta {infiltracién};
o administrada localmente luego de una puncidn adecuada segin fa sltuacidn anatomica
particular. Como regla general, para anestesia continua deberian ser preferibles las
concentraciones menores.

Utilizar Unicamente si la solucidn estd limpia y el envase no estd dafiado. El producto se presenta
en crivases para dosis Unica. La solucién debe ser administrada inmediatamente luega de abrir el
envase, £l contenido no utilizado de los envases una vez abiertos debe ser descartado. .

Contraindicaciones
Lidocainz (1 y 29) B. Braun no debe ser utilizada en casos de:
- Hipersensibilidad a anestésicos locales tipo amida,
- Conduccidn cardiaca con trastorno severo,
- Descompensacion cardiaca aguda,
- Shocks cardiegénicos o hipovolémicos
No debe ser utilizado para aliviar el dolor en cbstetricia.
Por otra parte, estd especialmente contraindicado para anestesia espinal y epidural en las
siguientes casos:
~ Hipovolemia no corregida,
- Disfunciones de coagulacién sanguinea clinicamente refevantes,
-~ Presidn intracraneal elevada.

Advertencias y Precauciones
Lidocaina (1 y 2%) B. Braun deberfa ser utilizada (nicamente con especial cuidada en pacientes
con enfermedades renales o hepdticas o con miastenia gravis. Asimismo, se deberia ejercer
especial cuidado si el anestésics local va a ser inyectado en tejido infla mado.

Se puede producir una repentina hipotensién arterial como complicacién de la anestesia epidurat,
en especial en pacientes de edad avanzada.

El riesgo de cefalea post-espinal producido principalmente en adolescentes y en adultos hasta la
edad de 30 afios durante la anestesia espinal, puede ser disminuido notablemente eligiendo una
cdnula para inyeccidn ig emente fina.
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Luego de utilizar Lidocaina en la cirugla, odontologia quinirgica o luego de procedimientos que
comprendan el uso en zonas prolongadas corporales, ¢} médico debe decidir si el paciente es apto
para conducir vehiculos u operar maguinarias.
Antes de abordar cualquier procedimiento de anestesia local, se debe asegurar el relleno adecuado
del volumen intravascular y de ser necesario se debe corregir la hipovolemia.
En caso de conocerse alergias a la Lidocafna, se debe considerar alergia grupal a todo anestésico
lacal del tipo amida.
Durante los procedimientos anestésicos en ia regién del cuello y cabeza, los pacientes
experimentan un mayor riesqo de padecer efectos toxicos de ia droga a nivel nerviaso central. ---
Antes de realizar la inyeccion del anestésico local, se debe asegurar que todo el equipamiento de
resucitacion, por ejemplo, para intubacidn y suministro de oxigeno, y medicacién de emergencia
para el tratamiento de reacciones téxicas esté dispanible de inmediato.
A fin de evitar efectos adversos, se debe prestar especial atencién a lo siguiente!
- Crear acceso venoso en pacientes en riesgo y cuando se aplican dosis de mas del 25 por ciento
de 1a dosis maxima recomendada en una tdnica inyeccion,
- Seleccionar dosis [0 mas bajas posibles.
- No emplear rutinariamente un vaseconstrictor en combinacion con el anestésico local.
- Asegurar la posicion correcta del paciente.
- Realizar aspiraciones en dos direcciones.
- Ejercer cuidada al inyectar el anestésico [ocal en las regiones infectadas debido a un aumento de
la absorcién sistémica y una disminuctén de los efectos.
- Inyectar el anestésico local ientamente.
- Monitorear la presion arterial, el pulso y l2 dilatacion de las pupilas.
- Observar todas las contraindicaciones generales y especiales asi como también interacctones con
otros medicamentos.
En pacientes tratados con anticoagulantes, firmacos anti-inflamatorios ng esteroides o sustitutos
de ptasma; no solo la puncidn vascular accidental durante un procedimiento anestésico locat
puede causar complicaciones hemorrédgicas graves, sino que se debe considerar genetralmente un
aumento del riesgo de sangrado al inyectar un anestésico local. De ser necesario, en dichos
pacientes, se deberfa determinar el tiempo parcial de tromboplastina o tiempo parcial de
tromboplastina activada, respectivamente; se deberia realizar el test de Quick, y se deberia
contralar et conteo de plaguetas. Los mismos anilisis se deberian practicar en pacientes de riesgo
que reciban baja dosis de heparina como profilaxis de trombo-embotismo. De ser necesario, se
deberia discontinuar la terapla antlcoagulante con suficiente antelacidn al procedimiento
anestésico local.

La anestesia local se deberfa practicar con debido cuidado en pacientes que reciben beparina de
bajo peso molecular, para evitar tromboembolismo, Es necesario determinar el tiempo de sangrado
en pacientes bajo medicacién de NSAIDS, durante al menos cinco dias antes de la anestesia
epidural o espinal.

Interacciones con otros medicamentos

El efecto anestésico local se prolonga por combinacion con un vasoconstrictor, por ejemplo la
epinefrina.

La administracién de secale alcaloides, por ejemplo, ergotamina, simultdneamente con epinefrina
que puede ser combinada con el anestésico local, puede causar hipotension marcada, La Lidacaina
deberia ser administrada con debida precaucidn a pacientes medicados con sedantes que también
afecten la funcién def SNC y por consiguiente puedan alterar la toxicidad del anestésico focal.
Existe un antagonismo entre el anestésico local y los sedantes o hipnéticos. Estos uitimos
aumentan et umbral de convulsiones en el SNC

La administracion simultdnea de Lidocaina y aprindina puede ocasionar una mayor cantidad de
efectos indeseables. Debido a ta estructura quimica simitar, los efectos secundarios de la aprindina
son similares a aquellas causado jdocaina.
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Se debe ejercer precaucién con aquellos pacientes tratados con medicacidn con proprano
diltiazem o verapamilo. Estos medicamentos disminuyen el clearance del plasma de Lidocalna y
por ende prolongan su eliminacién a la mitad de la duracién, lo que puede asociarse con el riesgo
de acumulacidn.

La combinacién de distintos anestésicos locales puede provocar efectos acumulativos en el
sistema cardiovascular y sistema nervioso central.

La Lidocaina debe ser administrada con precaucién a pacientes que simultdneamente reciban
cimetidina. A causa de |a reduccién de perfusion hepdtica e inhibicién de enzimas hepdticas
microsomal pueden ocasianarse niveles plasméticos toxicos de Lidocaina incluso fuego de aplicar
dosis normales de Lidocaina para bloguee intercostal. :

El efecto de relajantes musculares no despolarizantes se prolonga con Lidocaina.
Lidocana (1 y 2%) B. Braun 2% es incompatible con soluciones que contengan bicarbonato de
sodio y otras soluciones alcalinas, Por ello, no debe mezclarse con las mismas.

Embarazo y lactancia

La Lidocaina deberia ser utilizada en el embarazo dnicamente si existe una indicacion imperiosa,
No existen estudios clinicos contralados sobre el uso de Lidocaina durante el embarazo. Los datos
de una cantidad limitada de embarazos expuestos no sefialan efectos congénitos causados por ia
Lidocaina. Los estudios en animales indicaron toxicidad reproductiva con Lidocalna. La Lidocaina
atraviesa rapidamente la placenta. En los neanatos altas concentraciones plasméticas de Lidocaina
pueden causar depresion del sistema nervioso central y por ende una depresién del score Apgar.

La Lidocaina en concentraciones superiores al 1% p/v esta contraindicada para anestesia regional
en obstetricia.

El uso de Lidocalna para bloqueo paratervical puede causar bradicarida o taquicardia en el feto,
Una inyeccién subcutinea accidental de Lidocaina en el feto durante el bloqueo paracervical o
perineal puede causar apnea, hipotensidn y episodios convulsivos y en consecuencia poner en
riesqo vital al recién nacido. .
Cantidades insignificantes de Lidocaina son segregadas en la leche de amamantamiento, Resulta
poco prabable que cualquier riesgo para el lactante esté relacionado con dosis terapéuticas de
Lidocaina administrada a la madre.

Reacciones adversas
Las reacciones adversas paosibles luego de administrar Lidocaina son en gran medida las mismas
que aquellas producidas por otros anestésicos locales del tipo amida. Los efectos adversos
sistémicos, que se pueden esperar en concentraciones plasméticas superiores a los 5-10 ma/l,
estan relacionados con las particularidades del método de administracién, o con los de la
farmacodinamia o farmacoquinesia. Se manifiestan en la forma de tanto sintomas del SNC como
sintomas cardiovasculares. Por consiguiente la frecuencia y gravedad de los efectos indeseables
dependen de la dosis. (Para sintomas del SNC remitirse a 1a seccién Sobredosificacion).

En especial, se pueden observar fas siguientes reacciones adversas:

Trastornos del sistema inmunoldgico

Las reacciones alérgicas a anestésicos locales del tipo amida, que pueden producirse en forma de
urticaria, edema, broncoespasmo, malestar respiratorio, y sintomas circulatorios son infrecuentes
(0,01-0,1% de los pacientes tratados). :

Trastornos del sistema nervioso

Luego de ta anestesia espinal, se observa comunmente dalor pasajero en las extremidades
inferiores y zona baja de |a espalda [en 1-10% de los pacientes tratadas). El dolor puede durar
varios dias (hasta 5 dias) y se ir§ espontaneamente, .
Es infrecuente que ocurran complicaciones neuroltgicas luego de bloqueos nerviosos centrales {en
0,01-0,1%de los pacientes tratados) -principalmente anestesia espinal- tales como dnestesia
persistente, parestesia, paresis o plegia de {as extremidades inferiares y pérdida del control de
esfinter. '
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Trastornos cardiacos
Es posible observar cominmente un leve aumento de la presidn sanguinea ocasionada por el
efecto inotrépico y cronotrdpico positivo de Lidocaina (en menos del 10% pere en no menos del
1% de los pacientes tratados).

La hipotension repentina como manifestacién de un efecio cardiotdxicao puede ser el primer signo
de sobredosis relativa.

Al igual que con otros anestésicos locales, la precipitacién de hipertemia maligna no puede ser
excluida con el uso de Lidocaina. Sin embargo, en general, el uso de Lidocaina se considera seguro
en pacientes con tendencia o historial de hipertemia maligna, si bien se ha informado que esta
complicacion ha sucedido en un paciente que recibid Lidocaina para anestesia epidural.

Sobredosificacion

Sintomatologla

Bajas dosis tdxicas de lidocalna ocasionan estimulacion del SNC; una sobredosis severa que

produce altas concentraciones plasmaticas téxicas, causa depresion de las funciones centrales. --

Se pueden distinguir dos fases de intoxicacidn con Lidocaina:

a) Estimulacion
Sistema nervioso central: sensaciones periorales incomodas, parestesia de
lengua, deliro, convulsiones,
Sistema cardiovascular: Taquicardia, hipertension, enrojecimiento

b} Depresidn ,
Sistema nerviosos central: Cema, paro respiratorio. .
Sistema cardiovascular: Pulso impalpable, palidez cadavérica, paro
cardiaco

Al comienzo de la intoxicacidn con anestésicos locales los pacientes principalmente presentan
sintomas de excitacion: intranquilidad, vértigo, disturbios en la audicion y visién, hermigueo
principalmente en la lengua y labios, habla desarticulada (disartria), Temblor y tirones museulares
pueden ser signos de ataques inminentes de convulsiones generalizadas. Niveles plasmaticos
subconvulsivos de Lidocaina con frecuencia ocasionan somnalencia y sedacién. Durante la
evolucién de la intoxicacidn del SNC, luego de la fase convulsiva, el detericro en aumente de fa
funcion del bulbe raguideo aparece bajo la forma de depresion respiratoria y coma incluso la
muerte,

Con frecuenciz la hipotensidn repentina constltuye el primer sintoma de toxicidad cardiovascular

de Lidocaina. La hipotensién es causada mayormente por un dafo o bloqueo de la conduccién del

impulso cardiaco. Sin embargo, estos efectos toxicos, son menos importantes que aquellos en el

SNC.

Tratamiento de emergencia, sntidotos

Al producirse sintomas del sistema nervioso central o cardiovascular, se requiere accion inmediata:
- Interrumpir la administracién del anestésico local.

- Mantener las vias aéreas abiertas. Suministrar oxigeno adicional. De ser necesarip, suministrar
ventilacion artificial con oxigeno puro -asistido o controlado- mediante mascara y bolsa de aire,
luego intubar, si es necesario. Se debe continuar la terapia con oxigeno hasta que las funciones
vitales hayan vuelto a la normalidad.

- Monitorear fa presion sanguinea, el pulso y la dilatacién de pupilas cuidadosamente.

Estas medidas también se aplican en caso de anestesia espinal total accidental, manifestada

primero como agitacién, murmuracién y somnolencia. Esto dltimo puede dar a la pérdida de

conciencia y paro respiratorio,

Otras medidas terapéuticas incluyen lo siguiente:

- Si existe una caida aguda de presidn sangufnea con riesgo de vida, inmediatamente colocar al

paciente en posicién reclinada con los miembros inferiores elevados y administrar un farmaco

beta-simpatomiméica lentamente por via entravenosa. Adicionalmente, administrar fluido.

- Cuando aumente el tono vago, se deberia administrar 1 mg de atropina intravenosa,

- Si se producen convulsiones, inyectar un barbitérico de accion ultra breve, en peguefias dosis
sean controladas.
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De continuar las canvuisiones, inyectar tiopental (250 mg) y un refajante muscular de accig
breve, intubar y proporcionar respiracion artificial con 100% de oxigeno. Cabe destacar que en
diversos casos ia ventilacidn soio con oxigeno puede ser terapia suficiente al producirse los
primeros signos de canvulsiones. '

- En casos de sospecha de paro respiratorio aplicar todos los procedimientos de resucitacion
adecuados. ’
Los analépticos de accidn central estan contraindicados.

Ante |a eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir at hospital mas cercane ¢ comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
{011) 4962-6666 § 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A, Posadas
{011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

{011} 4961-8447 )

Presentaciones

Lidocaing 1% B. Braun

20 Ampoilas de Polietileno de baja densidad x 5 mi
20 Ampolias de Polietileno de baja densidad x 10 ml
20 Ampolias de Polietileno de baja densidad x 20 ml
Lidocaina 2% B, Braun

20 Ampolias de Polietileno de baja densidad x 5 ml
20 Ampolias de Polietfleno de baja densidad x 10 ml
20 Ampolias de Polietileno de baja densidad x 20 ml

Modo de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.
Mantenga las ampolias en la caja de cartdn exterior.

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

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Elatorade por: , o
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Alemania

B. Braun Melsungen AG
Mistelweg 2-6, 12357 Berlin, Alemania

Importado por:

B. BRAUN MEDICAL S.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 7* ([CAB.A)

Director Técnico: Marianc Peralta - Farmacéutico

Fecha uitima revisién:
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lidocaina 1% B. Braun
Lidocaina 2% B. Braun

Clorhidrato de Lidocaina monohidratada
Selucién Inyectabie

Venta bajo receta ' Industria Alemana

¢Cudl es 13 informacion méds Importante que debo saber sobre la Lidocaina 1 ¢ 2 % B. Braun?
Lidecalna (1 y 29%) B. Braun es un anestésico local. El mismo debe utilizarse dnicamente si la
solucién estd limpia y el envase no esta dafiado. El producto se presenta en envases para dosis
inica. La solucion debe ser administrada inmediatamente luego de abrir el envase. Una vez abierto
el envase, el contenido no utilizado debe ser descartado. '

2Qué es y para qué se utiliza la Lidocaina 1 ¢ 2 % B. Braun?

Lidacaina {1 y 2%) B. Braun es un anestésico local. Ests indicada para ser utilizada como anestesia
local y regional, para uso subcutdneo, intradermal, perincural, epidural o intravenoso. Como
anestesia local por infiltracién y bloquess nerviosos.

2Qué debo saber antes de aplicarme Lidocaina 1 o 2 % B. Braun y durante el tratamientor?
Lidocaina (1 y 2%] B. Braun deberia ser utilizada inicamente con especial cuidado si usted padece
enfermedades renales, hepaticas o neuromuscular autoinmune y crénica (miastenia gravis).
Asimismo, se deberia ejercer especiaf cuidado si el anestésico local va a ser inyectado en tejido
inflamadeo,

Se puede producir una repentina baja presion arterial como complicacién de la anestesia epidural,
en especial en pacientes de edad avanzada. El riesgo de cefalea post-espinal producido
principalmente en adolescentes y en adultos hasta la edad de 30 afos durante la anestesia
espinal, puede ser disminuido notablemente eligiendo una canula para inyeccién o
suficientemente fina. Luego de utilizar Lidocaina en la cirugia, odontologia quirdrgica o luego de
procedimientos que comprendan ¢l uso en zoras prolongadas corpoarales, su médico debera decidir
si usted es apto para conducir vehiculos u operar maquinarias.

Durante los procedimientos anestésicos en la regién del cuello y cabeza, usted puede experimentar
un mayor riesgo de padecer efectos tdxicos de la droga a nivel nerviosa central.

Si usted es tratado con anticoagulantes, farmacos anti-inflamatorios no esteroides o sustitutos de
plasma; se debe considerar un aumento del riesgo de sangrado, at inyectar un anestésico local. De
ser necesario, se deberfa discontinuar la terapia anticoagulante con suficiente antelacidn al
procedimiento anestésico local.

Embarazo y Lactancia

La Lidecalna deberia ser utilizada en el embarazo Gnicamente si existe una indicacion imperiosa.

No existen estudios clinicos controlados sobre el uso de Lidocaina durante el embarazo. Los datos’

de una cantidad limitada de embarazos expuestos, no sefialan efectos congénitos causados por la
Lidocaina. Los estudios en animales indicaron toxicidad reproductiva con Lidocaina. La Lidocaina
atraviesa rapidamente la placenta. En los neonatos, altas concentraciones plasmaticas de
Lidocaina pueden causar depresian del sistema nervioso central y por ende desmejorar el estada-de
satud del recién nacido. La Lidocaina en concentraciones superiores al 1% pfv estd contraindicada
para anestesia regional en obstetricia. .

El uso de Lidocaina_para la infiltracién def cuello uterino (bloqueo paracervicall puede causar
p-a de la frecuencia cardiaca (bradiear taquicardia) en el feto. Una
beutdnea actidental de Lidocaina en el fegto [ blogueo paracervical o perineal
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puede causar el cese completo de Ja respiracién durante al menos 10 segundas, baja
sanguinea y episodios convulsivos; y en consecuencia, poner en riesgo vital al recién nacido.
Cantidades insignificantes de Lidocaina son segregadas en la leche de amamantamiento. Resu
poco probable que cualquier riesgo para et lactante esté relacionado con dosis terapéuticas de
Lidocaina administradga a |z madre,

ZQuiénes no deben utilizar Lidocalna 1 0 2 % B. Braun?
No debe utilizar Lidocaina 1 o 2 % si padece:
- Hipersensibilidad a anestésicos locales tipo amida,
- Conduccidn cardiaca con trastorno severo, W,
- Descompensacion cardiaca aguda, .
- Shocks cardiogénicos o de disminucion del volumen circulante de sangre {nipovolémicos)
No debe ser utilizado para aliviar el dolor en obstetricia.
Por otra parte, estd especialmente contraindicado para anestesia espinal y epidural en los
siguientes casos:
- Disminucidn del volumen circulante de sangre (hipovolemia) no corregida,
- Disfunciones de coagulacién sanguinea clinicamente retevantes,
- Presién Intracraneal elevada.

éQué debo informar a mi médico antes de utilizar Lidocaina 1 0 2 % B. Braun?
Debe informar a su médico si estd tomando o ha tomado rementemcnte otros medicamentos,
incluso tos adquiridos sin receta médica.

{Puedo utilizar Lidocaina 1 o 2 % B. Braun con otros medicamentos?

La Lidocaina debe ser administrada con debida precaucidn si usted se encuentra medicado con
sedantes que también afecten la funcién del Sistema Nervioso Central y por consiguiente puedan
alterar la toxicidad del anestésico tocal. Existe un antagonismo entre ¢l anestésico local y los
sedantes o hipndticos. Estos Ultimos aumentan el umbral de convulsiones en el Sistema Nervioso
Central.

La administracion simultines de Lidocaina y aprindina puede ocasionar una mayor cantidad de
efectos indeseables.

Se debe tener precaucion si usted esta siendo tratado con medicacién con propranole!, diltiazem o
verapamilo, Estcs medicamentos prolongan la eliminacién de la Lidocaina 2 la mitad de la
duracion, lo que puede asociarse con el riesgo de acumulacién. La combinacion de distintos
anestésicos locales puede provocar efectos acumulativos en el sistema cardiovascular y en el
sistema nervioso central.

Ls Lidocaina debe ser-administrada con precaucién si usted simulténeamente recibe cimetidina.
Pueden ocasionarse niveles plasmaticos toxicos de Lidocaina incluso luego de aplicar dosis
normales de Lidocaina para bloqueo intercostal.

Lidocalna (1 y 2%} B. Braun es incompatible con soluciones que contengan hicarbonato de sodm ¥
otras soluciones alcalinas. Por ello, no debe mezclarse con las mismas.

£Cémo deben aplicarme Lidocaina 1 ¢ 2 % B. Braun?
Dependiendo del procedimiento anestésico, fa solucién de Lidocaina 1 o 2 % B. Braun puede ser
administrada por inyeccién intracutdnea, subcutinea, o epidural; es infiltrada; o administrada
localmente luego de una puncién adecuada segln ia situacion anatémica particular. |

Cada procedimiento anestésico local debe ser llevado a cabo solo por personal idéneo adecuado
para la técnica anestésica correspeondiente. Como regla general, para aneste'Sla continua, deberian
ser preferibles las concentraciones menores. |

Debe aplicarse la d0515 rmas pequefia posible que produzea una anestesia adecuada. La dosificacidn
deberia ser rcgu ada 'wdualmente segun las partlculandade /c cada caso.
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300 mg. Si se combina con un vasoconstrictor, no se deberian superar los 500 mg
de lidocaina monohidratada por dosis unica.

La dosis se deberia ajustar individualmente para pacientes de edad avanzada y nifos.
En la anestesia epidural la dosificacién deberfa reqularse sequn su edad. Las siguientes dosis
deberian ser tomadas como gula para anestesia epidural en la regién lumbar:

Edad Dosificacion

5 afos 0,5 ml por segmento

10 afios 0,9 ml por segmente | - &
15 afios 1,3 ml por segmento .
20 anos 1,5 ml por segmento

40 afios 1,3 ml por segmento

60 afios 1,0 ml por segmenta

B0 aios 0.7 ml por segmento

Para prolongar la anestesia, la Lidocalna puede ser combinada con un vasoconstrictor, por
ejemplo, epinefrina. Sin embargo, la Lidocaina con epinefrina deberia ser utilizada Gnicamente
para anestesia en la regidn facial.

La dosis de Lidocaina aplicada, deberia ser menor si su estado general es débil o su capacidad de
unién de proteinas est4 disminuida. En pacientes con insuficiencia renal se ha observado una
duracién menor de! efecto anestésico local. Los pacientes con enfermedades hepéticas refieren
menor tolerancia hacia las anestésicos locales del tipo amida. En estos casos es aconsejable
reducir la dosis.

Los pacientes epilépticos deberian ser monitoreados cuidadosamente por sintomas refacionados al
sistema nerviaso central. Se deberfa considerar una mayor tendencia a las convulsianes incluso
con dosis menores a la maxima. En pacientes con el sindrome de MELKERSSON-ROSENTHAL la
incidencia de reacciones toxicas alérgicas del sistema nervioso puede aumentar.

Nidos

En los nifios las dosis deben ser calculadas en forma individual segun su edad y pesa corporal, En
elios, solo una baja concentracion {0,5 p/v) de la anestesia local deberia ser empleada. Para lograr
un blogueo mator completo puede ser necesaria una mayor concentracién {1% pfv).

Los nifics pueden presentar una mayor probabilidad de que se produzca toxicidad sistémica. No
abstante, los estudios hasta la fecha no han mostrado problemas especificamente pedidtricos que
limiten el uso de Lidocaina tépica o parenteral en nifos.

La Lidocalna debe utilizarse con precaucion en nifios menores de das afios de edad , ya que hay
datos insuficientes para apoyar la seguridad y eficacia del producto, en esta poblacion de
pacientes,

£Edad Avanzada

Para los pacientes de edad avanzada, las dosis deben ser calculadas individualmente segin la edad
y el peso corporal del paciente,

Los ancianos presentan mayor probabilidad de que se produzca toxicidad sistémica, ademds, dosis
repetidas pueden causar acumulacién del firmaco o enlentecer el metabolismo. Se recomienda
utilizar dosis reducidas, proporcionales a su estado fisico.
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4Qué debo hacer en caso de sobredosis con Lidocaina 1 0 2 % B. Braun?
Sintomas que puedo tener en caso de sobredosificacion
Bajas dosis téxicas de Lidacaina ocasionan estimufacién del Sistema Nervioso
sobredosis severa, causa depresion de fas funciones centrales.
Se pueden distinguir dos fases de intoxicacién con Lidocafna:
a) Estimulacidn ) :
: Sistema nervioso central: sensaciones periorales incdmodas, parestesia de
lengua, deliro, convulsiones,
Sistema cardiovascular: Taquicardia, hipertensién, enrojecimiento

b) Depresién
Sistema nerviosas central: Cama, paro respiratorio.
Sistema cardiovascular: Pulso impalpable, palidez cadavérica, paro
cardiaco.

Al comienzo de la intoxicacién con anestésicos locales usted puede experimentar principalmente
sintomas de excitacion: intranquifidad, vértigo, disturbios en fa audicién y vision, hormigueo
principalmente en |a lenqua y labios, habla desarticulada. Temblor y tirones musculares pueden ser
signos de ataques inminentes de conwulsiones generalizadas, Durante la evolucién de la
intoxicacion del Sistema Nervioso -Central, luego de la fase’ convulsiva, puede presentarse
depresidn respiratoria y coma; incluso la muerte.

Con frecuencia la baja presidn repentina constituye el primer sintoma de toxicidad cardiovascutar

de tidocaina. La baja presién sanguinea es causada mayormente por un dafio o bloqueo de la

conducciér def impulso cardiaco. Sin embargo, estos efectos téxicos, son menos importantes que
aquelos en ¢i Sistema Nervioso Central.

Tratamiente de emergencia, antidotos

Al producirse sintomas del Sistema Nervioso Central o cardiovascular, se requiere accion

inmediata; ,

- Interrumpir fa administracién del anestésico local. .

- Mantener las vias aéreas abiertas. Suministrar oxigeno adicional. De ser necesario, suministrar
ventitacién artificial con oxigeno puro mediante mascara y bolsa de aire, luego intubar, si es
necesario. Se debe continuar la terapia con oxigeno hasta que las funciones vitales hayan vuelto
a la normalidad.

- Monitorear {a presién sanguinea, el pulso y la difatacidn de pupilas cuidadosamente.

Estas medidas también se apliican en caso de anestesia espinal total accidental, manifestada

primero como agitacién, murmuracién y somnolencia. Esto uitimo puede dar a la pérdida de

canciencia y paro respiratorio,

Ante {a eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

Unldad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Rlcardo Gutiérrez
(011) 4962-6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policl/nico Prof. A. Pasadas
{011) 4654-6648 | 4658-7777

Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina (UBA)

(011) 4961-8447
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la dosis. {Para sintomas del Ssstema Nerviosa Central remitirse a la seccion JQué debo hacer en
caso de sobredosis con Lidocaina 1 o 2 % B. Braun?).

En especial, se pueden observar las siquientes reacciones adversas:

Trastornos del sistema inmunoldgico

Las reacciones alérgicas a este tipo de anestésicos locales, que pueden producirse en forma de
urticaria, edema, broncoespasmo, malestar respiratorio, y sintomas circulatorios son infrecuentes
(0,01-0,1% de los pacientes tratados).

Trastornos del sistema nervioso

luego de la anestesia espinal, se observa comiinmente dolor pasajero en las extremidades
inferiores y zona baja de la espalda (en 1-10% de los pacientes tratados). El dolor puede durar
varios dlas (hasta 5 dias) y se ird espontaneamente.

Es infrecuente que ocurran complicaciones neurolégicas luego de bloqueos nerviosos centrales (en
0,01-0,1%de los pacientes tratados).

Trastornos cardizcos

Es posible observar cominmente un leve aumento de la presidn sanguinea (en menos del 10%
pero en no menos del 1% de los pacientes tratados).

La baja presion repentina, como manifestacion de un efecto cardiotéxico, puede ser el primer
signo de sobredosis relativa.

Al igual que con otros anestésicos locales, la precipitacidn de hipertemia maligna no puede ser
excluida con Lidocaina. En general, sin embargo, €l uso de Lidocaina se considera seguro en
pacientes con tendencia o historial de hipertemia maligna, si bien se ha informado que esta
complicacién ha sucedido en un paciente que recibid Lidocalna para anestesia epidural.

En caso de notar reacciones adversas que no haya sido mencionadas en este prospecto, debe
comunicarse de inmediato con su médico.

2C6émao debo canservar la Lidocaina 1 ¢ 2 % B. Braun?
Conservar a temperaturas inferiores a 25 C.
Mantener las ampollas en 1a caja de cartdn exterior.

¢Tiene usted alguna duda o consulta?
Ante cualquicr duda o inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en 1a

pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar

a ANMAT responde 0800-333 1234

SI TIENE CUALQUIER OYRA DUDA SOBRE EL USO DE ESTE PRODUCTO CONSULTE A sU
MEDICD,

Recordatorio
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recamiende a

otras personas.

MARIANG PERY
Divector TéLnico
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Informacion adiciona)
Composicidn de Ia Lidocaina 1y 2 %
100 m| de salucién contienen:

Lidocaina 1% B, Braun Lidocaina 2% B. Braun
(10 mg/ml) (20 mg/mI)
Clorhidrato de lidocaina monohidratada 1,0 g | Clorhidrato de lidocalna monohidratada 2,0 g
Ciorura de Sodio 0,71 g | Cloruro de Sodio 053¢g
Solucién de Hidrdxido de Sodio 0,1 M 1,6 ml | Solucidn de Hidréxide de Sedio 0,1 M 42 mi
Agua para inyectabies ¢s.p. " 100 ml | Agua para inyectables c.s.p. ) 100 mi
Presentaciones

Lidocainc 1% 8. Broun
- Ampollas de Polietileno de baja densidad de 5 ml.
- Ampollas de Polietileno de baja densidad de 10 m!.
- Ampolias de Polietileno de baja densidad de 20 ml.

Lidocaina 2% B. Braun
- Ampotlas de Polietileno de baja densidad de 5 ml.
- Ampollas de Polietileno de baja densidad de 10 ml.
- Ampollas de Polietilens de baja densidad de 20 ml.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N*

Elaborado por:
B. Braun Melsungen AG
Cari-Braun-Strafie 1, 34212 Melsungen, Alemania

B. Braun Melsungen AG .
- Mistelweg 2-6, 12357 Berlin, Alemania

importado por:

B. BRAUN MEDICAL 5.A.

J.E. Uriburu 663 Piso 7° (C.AB.A)

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Fecha ultima revision: l ,
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020401-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

NO \Z 2 3 6 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°

1.2.3, por B.BRAUN MEDICAL S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatoriés caracteristicos:

Nombre comercial: LIDOCAINA B. BRAUN

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA.

Pais de origen de elaboraciéon: ALEMANIA.

Pais de procedencia: ALE'MANIA.

Pais de consumo de la especiallidad medicinal, integrante' del Anexo 1 del
Decreto150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los' establecimientos elaboradores: B. BRAUN
MELSUNGEN A.G.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MISTELWEG 2-6, D-12357,
BERLIN y CARL-BRAUN STRABE 1, MELSUNGEN, ALEMANTIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CUCHA CUCHA 2425
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ANMALT.
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: LIDOCAINA 1% B. BERAUN.

Clasificacion ATC: NO1BBO2.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA SER UTILIZADA COMO
ANESTESIA LOCAL Y REGIONAL PARA USO SUBCUTANEO, INTRADERMAL,
PERINEURAL, EPIDURAL O INTRAVENOSO. COMO ANESTESIA LOCAL POR
INFILTRACION Y BLOQUEQS REGIONALES.

Concentracién/es: 1.00 ¢g/100 ml DE CLORHIDRATO DE LIDOCAINA
MONOHIDRATADA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA 1.00 g/ 100 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.71 g, SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO
0,1 M 1.60 ml, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Viafs de administracion: SUBCUTANEO, INTRADERMICO, PERINEURAL,
EPIDURAL O INTRAVENOSOQO.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5, 10 Y 20 ml DE

-11-
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ANMAT.
SOLUCION.
Contenido por unidad de venta; ENVASES CONTENIENDQ 20 AMPOLLAS CON 5,
10 Y 20 ml DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 24 MESES,
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCIO.N INYECTABLE.

Nombre Comercial: LIDOCAINA 2% B. BRAUN.

Clasificacion ATC: NO1BBO2.

Indicécién/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA SER UTILIZADA COMO
ANESTESIA LOCAL Y REGIONAL PARA USO SUBCUTANEQ, INTRADERMAL,
PERINEURAL, EPIDURAL O .INTRAVENOSO. COMO ANESTESIA LOCAL POR
iNFILTRACION Y BLOQUEOQOS REGIONALES. '
Concentracién/es: 2.00 g/100 ml DE CLORHIDRATO DE LIDOCAINA
MONOHIDRATADA. - |

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Générico/s: CLORHIDRATO DE LIDOCAINA MONOHIDRATADA 2.00 g/ 100 ml.
Excipientes: CLORURO DE S@DIO 0.53 g, SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO
0,1 M 4.20 ml, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: SUBCUTANEO, INTRADERMICO, PERINEURAL,

-12-
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EPIDURAL O INTRAVENOSO.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA :DE PEBD.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5, 10 Y 20 ml DE
SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 AMPOLLAS CON 5,
10 Y 20 ml DE SOLUCION.
Periodo de vida Util; 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a B.BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado N© 587549 ..

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de ;1 n 0CT 2014

de , slendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa

en el mismo.

s
' : Dr. Ano Alj(aw}zsmsusn
- DISPOSICION (ANMAT) No: ? 2 5 6 Sub Administrador Naclonal

A.NM A.T.
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