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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2571-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-43952047-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-43952047-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LAVIMAR S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos
y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%y 2% /
LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE /
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ ml y 20 mg/ ml; y SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1% CON
EPINEFRINA y 2% CON EPINEFRINA / LIDOCAINA CLORHIDRATO - EPINEFRINA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ ml y 20
mg / ml — EPINEFRINA 0,005 mg; aprobada por Certificado N° 38.931.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LAVIMAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicina denominada
SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%y 2% / LIDOCAINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg / mly 20 mg / ml; y
SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1% CON EPINEFRINA y 2% CON EPINEFRINA / LIDOCAINA
CLORHIDRATO - EPINEFRINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE /
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ ml y 20 mg / ml — EPINEFRINA 0,005 mg; |os nuevos proyectos de
rotulos obrantes en los documentos |F-2022-19542317-APN-DERM#ANMAT,; [F-2022-19542075-APN-
DERM#ANMAT; [F-2022-19541783-APN-DERM#ANMAT; [F-2022-19541552-APN-DERM#ANMAT; |F-
2022-19541334-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-19541077-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-19540878-APN-
DERM#ANMAT,; [F-2022-19540392-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-19681749-APN-DERM#ANMAT; |F-
2022-19681553-APN-DERM#ANMAT e 1F-2022-19681299-APN-DERM#ANMAT; los nuevos proyectos de
prospectos obrantes en los documentos |F-2022-19540631-APN-DERM#ANMAT e 1F-2022-19540113-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 38.931, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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TALIDADES MEDIINALESR

ANEXO 11l (7/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucion de LIDOCAINA
LAVIMAR al 2% CON EPINEFRINA en Ampollas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 2%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg/m! - EPINEFRINA
INYECTABLE - MONODOSIS

FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ................ccoooviroeesieo) 20 mg
Epinefrina (DCI) ..o, 0,005 mg (1:200.000)
Excipientes: cloruro de sodio, metabisulfito de sodio,

&cido citrico anhidro, agua para inyectables c.s.p. ............ 1ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Marfa (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacién: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX Ampollas de XX mi

Lote: XXXXX
Vio.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién. Certificadb N° 38931.

e
L

LAVIMAR S7A.

Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL PONS

APODERADO

IF-2022-19681749-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-19681749-APN-DERM#ANMAT
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Referencia: EX-2021-43952047 ROT SEC LIDOCAINA 2% con EPINEFRINA ampolla
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LAVIMAR

ANEXO Il (6/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucién de LIDOCAINA
LAVIMAR al 1% CON EPINEFRINA en Frascos Ampolla:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml - EPINEFRINA
INYECTABLE - MONODOSIS
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato .........c.ccooveeveeiiiiiaiece 10mg
Epinefrina (DCI) ..o 0,005 mg (1:200.000)
Excipientes: cloruro de sodio, metabisulfito de sodio,

&cido citrico anhidro, agua para inyectables c.s.p. .............. 1Tml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacion: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX FRASCOS Ampolla de XX ml

Lote: XXXXX
Vto.: XX/XXXX

Especialidad medicinal-autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certifigado N° 38931.
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LAVIMAR S7A.

Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL PONS
APODERADO

IF-2022-19681553-APN-DERM#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022
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LAVIMAR

ANEXO Il (5/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucion de LIDOCAINA
LAVIMAR al 1% CON EPINEFRINA en Ampollas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml - EPINEFRINA
INYECTABLE - MONODOSIS

FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ........ccccoeveevieeeiiciieiieee 10 mg
Epinefrina (DCI) .«....ooooveiii i 0,005 mg (1:200.000)
Excipientes: cloruro de sodio, metabisulfito de sodio,

acido citrico anhidro, agua para inyectables c.s.p. ............. 1ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacién: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX Ampollas de XX ml

Lote: XXXXX
Vio.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N° 38931.

Farm. M. I. MARTIN LAVIMARYS.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL PONS
APOQDERADO

IF-2022-19681299-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-19681299-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-43952047 ROT SEC LIDOCAINA 1% con EPINEFRINA ampolla
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I.AVIMAR

ANEXO 11 (1/4)

PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLAS y FRASCOS AMPOLLA):

Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 1%: De acuerdo con la Disposiciéon 3827 - ANEXO
16, items: 2.1, 2.2 y 2.3: debe estar identificado con bandas horizontales, ubicadas una en el
extremo superior y una en el inferior, situando la leyenda entre las mismas; mediran 2

milimetros o mas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/m|

INYECTABLE USO: ILM. /1.V./INFUSION |.V.
xx ml - Certificado N° 38931
LAVIMAR S A. Industria Argentina
Lote XXXXX Vto. XX/XXXX
. A

(oot
LAVIMAR S.A. LAVIMAR S.A
Farm. M. I. MARTIN LUIS ANGEL PONS
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO

IF-2022-19542317-APN-DERM#ANMAT
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Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
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Numero: |F-2022-19542317-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-43952047 ROT PRIM LIDOCAINA 1%
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- ANEXO Il (2/4)
PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLAS y FRASCOS AMPOLLA):

Solucidén de LIDOCAINA LAVIMAR al 2%: De acuerdo con la Disposicién 3827 - ANEXO
16, items: 2.1, 2.2 y 2.3: debe estar identificado con bandas horizontales, ubicadas una en

el extremo superior y una en el inferior, situando |a leyenda entre las mismas; mediran 2
milimetros o mas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 2%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg/ml

INYECTABLE USO: .M./ 1.V./ INFUSION V.
xx ml - Certificado N° 38931
LAVIMAR S.A. Industria Argentina
Lote XXXXX Vto. XX/XXXX

LAVIMAR S.A. LAVIMAR S A
Farm. M. 1. MARTIN LUIS ANGEL PONS
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO

IF-2022-19542075-APN-DERM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
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Numero: |F-2022-19542075-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022
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LAVIMAR

ESPECIALIDADES MEDICINALES

“ ANEXO Il (3/4)

PROYECTO DE R()TULO: primario (AMPOLLAS y FRASCOS AMPOLLA):
=y 1Y UE ROTULO:

Soluciéon de LIDOCAINA LAVIMAR al 1% (CON EPINEFRINA): De acuerdo con la
Disposicion 3827 - ANEXO 186, items: 21, 2.2 y 2.3: debe estar identificado con bandas
horizontales, ubicadas uyna en el extremo superior Y una en el inferior, situando Ia leyenda
entre las mismas; mediran 2 milimetros 0 mas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml - EPINEFRINA

INYECTABLE USO: ILM. 71V INFUSION 1.V,
XX ml . Certificado N° 38931
LAVIMAR S A. Industria Argentina
Lote XXXXX ~ Vto. XX/XXXX
/&L@/

LAVIMAR S.A. LAVIMAR S.A
Farm. M. I. MARTIN LUIS ANGEL PONS
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO

IF-2022-19541783-APN-DERM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
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Numero: |F-2022-19541783-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022
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ANEXO I (4/4)
PROYECTO DE ROTULO: primario (AMPOLLAS y FRASCOS AMPOLLA):

Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 2% (CON EPINEFRINA): De acuerdo con la
Disposicion 3827 - ANEXO 16, Items: 2.1, 2.2 y 2.3: debe estar identificado con bandas

horizontales, ubicadas una en el extremo superior y una en el inferior, situando la leyenda
entre las mismas; mediran 2 milimetros o mas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 2%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg/mi - EPINEFRINA

INYECTABLE USO: .M./ L.LV./INFUSION L.V.
xx ml © Certificado N° 38931
LAVIMAR S.A. Industria Argentina
Lote XXXXX Vto. XX/IXXXX

: LAVIMAR S
Farrg. M. I. MARTIN LUI; ANGEFE ;;;,OA:S
D. TECNICA - MP 3320 APODERADO

IF-2022-19541552-APN-DERM#ANMAT
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Numero: |F-2022-19541552-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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ANEXO Il (1/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucién de LIDOCAINA
LAVIMAR al 1% en Ampollas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/ml
INYECTABLE - MONODOSIS
“NO CONTIENE CONSERVANTES
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato .......ccoccovvciienininnn: 10 mg
Excipientes: Agua para inyectables C.s.p. ............. 1 mi

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@!avimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacién: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30°C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lgjos del alcance de los nifios.

Contenido:  XXXX Ampollas de XX ml

Lote: XXXXX
Vio.: XXIXXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacipn. Certificado N° 38931.

R J
LAY ; LAVIMAR S.A
Farm. M. 1. MARTIN LUIS ANGEL PONS
b. TECNICA - MP 3320 APODERADO

IF-2022-19541334-APN-DERM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-19541334-APN-DERM#ANMAT
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LAVIMAR

ANEXO Il (2/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucién de LIDOCAINA
LAVIMAR al 1% en Frascos Ampolla:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 1%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 mg/mi
INYECTABLE - MONODOSIS
NO CONTIENE CONSERVANTES
FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato .........cccccooeviiiviiennn. 10 mg
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. ............. 1 ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Viila Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacién: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX FRASCOS Ampolla de XX ml

Lote: XXXXX
Vito.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién. Qertificado N° 38931.

i,

LAVIMAR S7A.
Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANGEL PONS

APODERADO

IF-2022-19541077-APN-DERM#ANMAT
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ANEXO 111 (3/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucion de LIDOCAINA
LAVIMAR al 2% en Ampollas:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 2%
LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg/ml
INYECTABLE - MONODOSIS

NO CONTIENE CONSERVANTES

FORMULA CUAL{/CUANTITATIVA:
LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ..........cccccoooiinninnne. 20 mg
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. ........... 1ml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacion: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C'y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX Ampollas de XX ml

Lote: XXXXX
Vto.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N° 38931.
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ANEXOV (1/9)
PROYECTO DE PROSPECTO:

Industria Argentina Venta Bajo Receta

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR
LIDOCAINA CLORHIDRATO — EPINEFRINA

Férmula Cuali/Cuantitativa:
Solucion de LIDOCAINA LAVIMAR al 1% {con EPINEFRINA 1:200.000):

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato .. e e, 10 MG
EPINEFRINA (DCI) .. vevevri.. 0,005 mg
Excipientes: cloruro de SOdIO metablsulflto de SOle aC|do CltrICO anhidro,

Agua para inyectables C.S.p. ... 1ml

Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 2% (con EPINEFRINA 1:200.000):

LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ................ccocoveee e i e, 20mg
EPINEFRINA (DCI) .. cireiiinne. 0,005 mg
Excipientes: cloruro de SOdIO metablsulflto de SOdIO aC|do C|trlco anhidro,

Agua para inyectables C.8.P. ..oovvr it 1ml

ENVASES MONODOSIS - DESCARTE EL REMANENTE

Forma Farmacéutica: Inyectable: Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR: al 1% y al 2% (CON
EPINEFRINA): Ampollas de 5 ml, de 10 ml y de 20 ml.
Frascos ampolla de 20 mi.

Accion Terapéutica: anestésico local (del grupo amida). Epinefrina: vasoconstrictor. Clasificacion
segun Cédigo ATC: NO1 BB.

Indicaciones: Anestesia local. Anestesia local por infiltracion. Infiltracion intra o peri articular.

Infiltraciones simpaticas. Inyecciones intra o peri-arteriales. Bloqueo nervioso de una infiltracion
dental.

Caracteristicas Farmacoldgicas - Propiedades:
Accién Farmacolégica: La lidocaina estabiliza la membrana neuronal inhibiendo los flujos idnicos
requeridos para la iniciacién y conduccion de los impulsos nerviosos. La epinefrina actta sobre los
receptores alfa adrenérgicos produciendo vasoconstriccion, observandose que prolonga la duracion
de la accion.

Farmacocinética: Posee un metabolismo hepatico. La concentracion maéxima se alcanza
aproximadamente de 10 a 30 minutos dependiendo de factores que afectan a la velocidad de
absorcion. La vida media es de: 1,5 a 2 horas. Los metabolitos se eliminan por excrecion renal. El 10%
puede excretarse inalterado.

LAVIMAR STA. LAVIDNR S.A
Farm. M. I. MARTIN LUIS ANGEL PONS

D. TECNICA - MP 3320 | FE202PE19540631-APN-DERM#ANMAT
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ANEXO V (2/9)

Posologia/Dosificacion - Modo de Administraciéon: A continuacién, se da una guia
de dosis méaximas recomendadas para varios tipos de procedimientos anestésicos, pero
las mismas quedan bajo criterio médico (las dosis sugeridas se refieren a adultos
sanos, y normales, no debiendo excederse el total de dosis recomendada).

ADULTOS Y ADOLESCENTES:

PROCEDIMIENTO CONCENTRACION | VOLUMEN DOSIS TOTAL
(%) (ML) (MG)
Anestesia local 1 5-20 50 - 200
. 2,5-10 50 - 200
Infiltracién percutanea 1 1-60 5-300
Bloqueo nervioso periférico
Braquial 1 20 - 30 200 - 300
Dental 2 1-5 20 - 100
Intercostal 1 3 30
Paravertebral 1 3-5 30-50
Pudental (cada sitio) 1 10 100
Bloqueo nervioso simpatico
Cervical (ganglio 1 5 50
estrellado)
Lumbar 1 5-10 50 - 100
loqueo nervioso central
Anestesia epidural
Toracica 1 20 - 30 200 - 300
Lumbar
Analgesia 1 25 -30 250 - 300
Anestesia 2 10-15 200 - 300
Anestesia caudal
Analgesia obstétrica 1 20 -30 200 - 300
Anestesia quirdrgica 1 20+ 30 200 - 300
2 10}- 15 200 - 300

LAVIMAR S A

LUIS ANGEL PONS
APODERADO

Farm. M. I. MARTIN
D. TECNICA - MP 3320
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ANEXO V (3/9)

NOTAS:

Anestesia epidural. las dosificaciones indicadas para la anestesia epidural son dosis
habituales totales; la dosis real debe basarse en el nimero de dermatomas que hay que
anestesiar (de 2 a 3 ml de la concentracion indicada por dermatoma).

. Bloqueo epidural caudal y lumbar. Como una precaucién contra algunas experiencias adversas
observadas por la penetracion inintencional del espacio subaracnoideo, deberia administrarse una
dosis testigo de 1,5 a 2 mi de Solucién de Lidocaina al 2% al menos 5 minutos antes de la
inyeccion del volumen total requerido para obtener un bloqueo epidural caudal o lumbar. La dosis
testigo deberia repetirse si el paciente se mueve de manera que desplace el catéter. Se deberian
evitar una rapida inyeccion o grandes dosis de Solucion de Lidocaina a través del catéter (hay que
fraccionar las dosis a ser administradas). La epinefrina contenida en la dosis testigo (se sugiere
10 - 16 pg) puede servir como aviso de una inyeccion intravascular accidental. Si se inyecta junto
a un vaso sanguineo, esa cantidad de epinefrina es, como si produjera una transitoria "respuesta
epinefrinica" durante 45 segundos, consistente en un incremento de la velocidad cardiacay de la
presion arterial sistélica, palpitaciones, nerviosismo en el paciente sedado, el cual puede evidenciar
un aumento en la velocidad del pulso de 20 o mas latidos por minuto durante 15 segundos.
Pacientes administrados con betabloqueantes pueden no tener cambios en la velocidad
cardiaca, pero al monitorear su presiéon cardiaca se detecta un suave aumento de la
presidén sanguinea sistolica. Si el paciente muestra somnolencia seguida de la administracion de
la solucién de lidocaina, puede estar manifestando una inyeccion intravascular o una absorcién
muy rapida. No se mencionan las reacciones producidas por accidentes causados en la inyeccion
debido a que dichos conocimientos son manejados perfectamente por el médico especialista.

El uso de solucibn de LIDOCAINA "LAVIMAR" es EXCLUSIVIDAD DEL MEDICO
ESPECIALISTA.

La administracion de lidocaina debe ser lenta. La seguridad y efectividad de la misma depende del
dosage apropiado, técnica correcta, precauciones adecuadas y rapidez para las emergencias. Los
libros habituales deben consultarse para técnicas especificas y precauciones. Se recomienda la
desinfeccion tanto de la ampolla, como del tapon de goma del frasco-ampolla con solucidén de etanol
al 70% antes de su uso.

Cuando se requieran grandes dosis, se deben utilizar soluciones que contengan Epinefrina, excepto
en casos donde se contraindique el uso de vasopresores.

. Anestesia regional 1.V.. es esencial utilizar técnicas de torniquete correctas; y no deben utilizarse
vasoconstrictores.

Los volimenes y concentraciones reales a ser usados dependen de un numero de factores tales
como: tipo y extensién de los procesos quirdrgicos, profundidad de anestesia, grado de relajacion,
duracién requerida, condiciones fisicas, edad, etc. En todos los casos deberia administrarse la
menor concentracion y la menor dosis para producir el resultado deseado. En algunos casos puede
ser necesario diluir las concentraciones disponibles con inyeccion de cloruro de sodio fisioldgico. Hay
que disminuir la dosis en caso de: ataques de corazoén, o blogueo cardiaco; enfermedad o

Farm. M. I. MARTIN LAVIMAR S.A
D. TECNICA - MP 3320 LUIS ANEE%O%WOG:%LAPN'DERM#ANMAT
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ANEXO V (4/9)

impedimento hepético; problemas renales (hay acumulacion de droga o de sus metabolitos);
pacientes muy jévenes o ancianos; enfermedades agudas; pacientes debilitados; shock severo. Los
efectos adversos son en funcién directa del total del anestésico local inyectado.

DOSIS MAXIMAS:

ADULTOS: No exceder los 7 mg por Kg de peso corporal o de 500 mg por dosis.
. Anestesia caudal o epidural, la maxima recomendada no deberia ser administrada
en intervalos menores de 90 minutos. Cuando una anestesia epidural continua caudal o
lumbar se utiliza en procedimientos no obstétricos, si se requiere una mayor cantidad de
medicamento puede ser administrada para producir una adecuada anestesia.

. La maxima dosis de solucion de clorhidrato de lidocaina recomendada para un periodo de 90
minutos para un bloqueo paracervical es 200 mg en total. La mitad del total de la dosis administrada
en cada lado, inyectando lentamente, con 5 minutos de diferencia entre cada sitio.

. Anestesia regional I.V. la dosis administrada no deberia exceder los 4 mg/Kg en adultos. NINOS:
Es dificil recomendar una dosis maxima de medicamento para nifios ya que varia en funcién de la
edad y del peso. Para nifios mayores de 3 afios (con masa muscular delgada y desarrollo corporal
normal) el maximo de dosis se determina para la edad y peso del nifio. Ej.: para un nifio de 5 afios que
pesa 23 Kg la dosis de clorhidrato de lidocaina no deberia exceder los 75 - 100 mg (3,2 - 4,2
mg/Kg/dia).

Se recomienda para la induccion de una anestesia regional I.V. el uso de soluciones ain mas diluidas
(Ej.: 0,25 0 0,5%) en las cuales el total de la dosis no debe exceder los 3 mg/Kg/dia.

NOTA:
Toda solucién parenteral debe ser inspeccionada antes de su administracion.
Descarte cualquier remanente.
SE DEBE DESECHAR SI:
. la solucién presenta: precipitados, turbidez, opacidad, coloracion rosada;
. el envase presenta rotura: y/o fisura.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad a: los principios activos; sulfitos (el
metabisulfito puede causar o agravar reacciones del tipo anafilacticas, esto es comun en pacientes
asmaticos).

. No debe emplearse cuando existan los siguientes problemas médicos: porfiria; epilépticos (con
tratamientos no controlados); antecedentes de hipertermia maligna; pacientes con problemas
cardiacos de la conduccion AV.; en pacientes bajo la administracion de antidepresivos triciclicos
IMAOQ o con hipertiroidismo. No usar en dedos, nariz y pene.

. No debe usarse en caso de: bloqueo subaracnoideo cuando exista: bloqueo cardiaco completo;
hemorragia severa; hipotension severa; infeccion local en el lugar donde se piensa realizar la puncién

lumbar; septicemia.
1A
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ANEXO V (5/9)

La relacién riesgo/beneficio debe evaluarse en las siquientes situaciones clinicas: disfuncion
cardiovascular (sobre todo bloqueo cardiaco o shock); historia de sensibilidad a farmacos;
enfermedad o disfuncién hepatica; hipertermia maligna (historia o predisposicién); inflamacion y/o
infeccion en el lugar de la inyeccién; enfermedad renal. Se debe tener cuidado en los pacientes:
muy joévenes y/o ancianos, con enfermedad aguda o debilitados.

. Para la anestesia peridural (epidural caudal o lumbar): enfermedad neuroldgica preexistente;
septicemia; deformidad espinal.

. Para la anestesia subaracnoidea: dolor de espalda crénico; enfermedad del SNC preexistente;
tratamiento con anticoagulantes o alteraciones hematoldgicas; dolor de cabeza; liquido
cefalorraquideo hemorrégico; hipertensién; hipotension; parestesias persistentes; psicosis, histeria
0 pacientes que no cooperan; deformaciones caracteristicas espinales que puedan interferir con la
administracion y/o eficacia de la lidocaina.

Advertencias: Las inyecciones de solucion de lidocaina para infiltraciéon y blogueo nervioso deben
emplearse solamente por clinicos quienes estén bien versados en diagnostico y manejo de
toxicidad relacionada a la droga y otras emergencias agudas que podrian surgir a partir del bloqueo.
Una demora de la asistencia a pacientes en casos de reacciones inesperadas, puede conducir a:
acidosis, hipoventilacién, paro cardiaco e incluso la muerte. La inyeccién de lidocaina esta autorizada
unicamente cuando la aplicacién del medicamento esté justificada. Se recomienda que el sitio donde
se efectuara la inyeccién (piel 0 mucosa), no sea desinfectado con soluciones que contengan
metales pesados (cobre, mercurio, cinc, etc.) ya que han sido relacionados a incidentes de edema
y tumefacciéon. Se desconoce si los anestésicos locales de tipo amida pueden impulsar la
aparicion de una hipertermia maligna, se sugiere que se pregunte al paciente si ha tenido la
enfermedad; y (aunque no haya antecedentes), que un protocolo estandar para el manejo de la
hipertermia maligna esté en lugar, visible y pronto a ser usado.

"Este producto produce doping deportivo: ley N° 24.819, Comisién Nacional Antidoping”.

Precauciones: Debe ser cuidadosamente utilizada en deportistas, ya que contiene un principio activo
que puede inducir a una reacciéon positiva de los test de los controles antidoping. Deberia utilizarse
cuando se necesitan prolongadas dosis, ya que la epinefrina es un vasoconstrictor, y es por esto que
logra una mayor duracién de la anestesia con menores dosis. Una disminucion en la dosis de
lidocaina, o un incremento en el intervalo entre dosis puede ser necesario en pacientes con el flujo
sanguineo hepatico disminuido o con impedimentos de la funcién hepatica.

Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: En los casos de altos niveles en plasma se
aconseja que de inmediato se aumente la diuresis (secrecién urinaria forzada).

Monitorizacion del paciente: Cuidados y observaciones permanentes, monitoreo de los signos vitales,
respiratorios y cardiovasculares, adecuacion de la ventilacion, y estado de conciencia del paciente
deben mantenerse luego de cada inyeccion de lidocaina. Se recomienda:

- para utilizar grandes dosis: pre medicar una benzodiazepina;

LAVIMAR S-A. LAVIMAR S.A
D. TECNICA - Mp 3320 HU iR 205 15540851 APN-DERMAANMAT
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ANEXO V (6/9)

- tener siempre disponible (cada vez que se utilice un anestésico local), material de
reanimacion (tubo de oxigeno) que permita una ventilacién artificial;

- materiales para practicar aspiraciones, entubacion traqueal, y equipo para una ventilacién
asistida;

- disponer de medicamentos con propiedades: anticonvulsivantes (benzodiacepinas,
tiopental), miorrelajantes, atropina y vasopresores.

Interacciones Medicamentosas:

. Agentes bloqueantes beta-adrenérgicos y cimetidina: aumentan los riesgos potenciales
de toxicidad.

. Antimiasténicos: la lidocaina puede antagonizar su efecto en el misculo esquelético.
. Depresores del SNC: sus efectos depresivos se suman a los del anestésico local.

. Agentes bloqueantes neuromusculares (pueden inhibir o prolongar su accién).

. Vasoconstrictores (EPINEFRINA): prolongan la accidn del anestésico.

. Se debe tener en cuenta el riesgo de un efecto sistémico significante de una interaccion entre
cualquiera de las drogas que se enuncian a continuacion, y la solucién anestésica local conteniendo
un vasoconstrictor; dependiendo del total de la dosis (volumen y concentracion) del vasoconstrictor
administrado y de los factores que afectan la velocidad de absorcion del vasoconstrictor (sitio y ruta
de administracion y, ademas, el riesgo potencial de una administracién intravascular inadvertida):

. Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ): usados durante un blogueo subaracnoideo
aumenta el riesgo de hipotensién.

. Glucésidos digitélicos o levodopa: se incrementan los riesgos de arritmias cardiacas. En el caso
de los glucésidos, se recomienda un monitoreo electrocardiografico del paciente.

. Agentes bloqueantes alfa-adrenérgicos o medicaciones que tengan esta propiedad (droperidol,
haloperidol, loxapina, fenotiacina, tioxantenos o vasodilatadores de accién rapida como los
nitratos): se reduce la eficacia del vasoconstrictor.

. Anestésicos de inhalacién (hidrocarbonados): pueden sensibilizar al corazén a los efectos
simpaticomiméticos del vasoconstrictor.

. Antidepresivos triciclicos o maprotilina: puede potenciar los efectos del vasoconstrictor
(arritmias, taquicardia, severa hipertension o hipereflexia).

|
i/
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ANEXO V (7/9)

. Antihipertensivos o diuréticos utilizados como hipertensivos: se recomienda el monitoreo de la
presion arterial, porque pueden disminuir el efecto del vasoconstrictor.

. Cocalna: juntos pueden producir una excesiva estimulacion del SNC, recomendandose la
observacion del paciente.

Derivados del ergot (incluyendo: agentes antimigrafiosos y ocitdxicos): sus efectos
vasoconstrictores se suman a los de la Epinefrina, lo cual puede llegar a ser muy peligroso.

. Alcaloides de la Rauwolfia.

. Hormonas tiroideas: puede aumentarse el riesgo de insuficiencia coronaria en pacientes
cardiacos.

Embarazo: se recomienda consultar bibliografia especifica, porque se conocen una gran cantidad
de efectos que varian segln el estado gestacional de la paciente y del feto (ej.: aceleracion
cardiaca neonatal, excitacién, aiteraciones de tono vascular, etc.). Atraviesa la barrera placentaria
(puede causar algunos sintomas de toxicidad neonatal, fundamentalmente en el uso de bloqueo
regional).

Postparto: entre el primer y segundo dia de postparto se pueden producir perturbaciones
neurologicas neonatales (diminucién de la fuerza y del tono muscular).

Lactancia: se desconoce si se excreta por la leche materna.

Pediatria y Geriatria: es mas probable que se produzca una toxicidad sistémica.

Reacciones Adversas: Dosis repetidas pueden provocar aumentos significativos en el plasma con
acumulacion de droga y metabolitos. La tolerancia a niveles elevados en plasma depende del estado
de cada paciente. Muchos de estos efectos pueden estar relacionados con técnicas anestésicas
locales, con o sin contribucién de la droga.

Las reacciones adversas son generalmente relacionadas con la dosis, y pueden resultar de altas
concentraciones plasmaticas del anestésico, causadas por una inadvertida administracién
intravascular; excesivas dosis o rapida absorcién desde el sitio de la inyeccién, ademas de reducir la
tolerancia del paciente, idiosincracia o hipersensibilidad.

Las reacciones sistémicas pueden ocurrir rapidamente o demorar mas de 30 minutos luego de la
administracion.

En general hay pocos o raros incidentes. Se pueden observar los siguientes sinfomas:
- en el SNC:. nerviosidad, agitacion, bostezos, temblores, aprehension, cefaleas, nauseas,
zumbido en oidos. Hay que vigilar al paciente por si aparecen, ya que, si esto sucede, los mismos
pueden agravarse eventualmente, desembocando en: convulsiones, inconsciencia, y posible paro

respiratorio.
L% » (
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ANEXO V (8/9)

- en el sistema circulatorio: depresion del inotropismo, hipotension arterial. A dosis elevadas:

vasodilatacién, colapso, problemas en la conduccién, bradicardia, bloqueo AV., extra sistoles
" ventriculares, taquicardia y fibrilacién ventricular, paro cardiaco.

- nivel respiratorio: taquipnea, apnea.

. En casos raros, las preparaciones anestésicas se asociaron a reacciones alérgicas (shock
anafilactico, en la mayoria de los casos).

. En caso de anestesia dental: reacciones alérgicas (inflamacién de los labios y/o de la boca);
entumecimiento o picazén en labios o boca; dificultad para abrir la boca.

El uso de 'EPINEFRINA como vasoconstrictor en pacientes con enfermedades vasculares
periféricas debe observarse cuidadosamente, debido a que la respuesta a su acciéon puede verse
exagerada (dafio isquémico, necrosis, arritmias cardiacas). Pueden presentarse efectos
simpaticomiméticos: dolor en el pecho; vértigos; latidos cardiacos: irregulares, aumentados, o latidos
violentos; dolor de cabeza; hipertension; temblores; inusual ansiedad, nerviosismo o inquietud.

Sobredosificacion:
Manifestaciones: pueden presentarse:

. trastornos nerviosos: sedacion, somnolencia y amnesia, llegando a producirse convulsiones,
que pueden terminar en inconsciencia, coma y paralisis respiratoria mortal.

. colapso cardiovascular. caida de la presion arterial acompanada de: palidez, sudores frios,
taquicardia; o bien puede producirse bruscamente: una desaparicion del pulso, con
inconsciencia, paro cardiaco o fibrilacién ventricular mortal.

. manifestaciones sanguineas: cianosis.

Tratamiento: Vigilar y mantener al paciente aireado, administracién de oxigeno, y se debe controlar
la respiracién (algunos pacientes necesitan intubacién endotraqueal).

En el caso de:
- convulsiones: administrar por via I.V. cada 2 o 3 minutos: benzodiazepinas (diazepam): 2,5 mg
(minimo); o barbitdricos de accion ultracorta (tiopental): 50 a 100 mg (minimo).

una depresién circulatoria: administrar un vasopresor (efedrina) y fluidos; si se produce una
fibrilacion ventricular o paro cardiaco, se debe iniciar un tratamiento de resucitacion
cardiovascular. No usar un vasopresor si la paciente recibié ocitoxicos del cornezuelo de
centeno.

cianosis (intensa): cuando el paciente no responde a la administracion de oxigeno,
suministrar azul de metileno al 1%, 1.V. (1 0 2 mg/Kg) cada 5 minutos

IMAR S.A&7
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ANEXO V (9/9)

"Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247; Hospital
Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion: Cajas conteniendo envases monodosis de Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 1%
y/o al 2% (con Epinefrina):

\ PRODUCTO CAPACIDADDELENVASEMONODOSIS | CAJA CONTENIENDO
| Solucion de 5ml 100 ampollas
1 LIDOCAINA 10 ml 50 ampollas
LAVIMAR al 1% 100 ampollas
(con EPINEFRINA ' 20 mi 1 ampolla
1:200.000) 25ampollas
50 ampolia
1 Frasco Ampolla
Solucion de 5ml 100 ampollas
LIDOCAINA 10mi 50 ampollas
LAVIMAR al 2% 100 ampolias
(con EPINEFRINA 20 ml 1ampolla
1:200.000) 25 ampollas
50 ampolla
1 Frasco Ampolla

Conservacion y almacenamiento: Almacenar en lugares con temperaturas menores a 40°C
(preferiblemente entre 15 y 30°C). No congelar. Guardar en envase original.

"MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS".
Fecha de Ultima revision: xx/Xx/xxxx.

"Este medicamento debe ser usado estrictamente bajo prescripcion y vigilancia médica, y no debe
repetirse sin una nueva receta médica".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién - Certificado N°:
38931.

: Elaborado por: LAVIMAR S.A.
Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina
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LAVIMAR

ESPECIALIDADES MEDICINALES
ANEXO Il (4/8)

PROYECTO DE ROTULO: secundario: ROTULO DE LA CAJA con Solucion de LIDOCAINA
LAVIMAR al 2% en FRASCOS Ampolia:

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR 2%

LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg/mi
INYECTABLE - MONODOSIS

N© CONTIENE CONSERVANTES

FORMULA CUALI/CUANTITATIVA:
LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato .........oc.cccoocveerieniennns 20 mg
Excipientes: Agua para inyectables c.s.p. ............. Tml

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181
Industria Argentina

Conservacion: Almacenar en lugares con temperatura menor a 40 °C, (preferentemente entre los 15 °C y 30 °C). No
congelar. Guardar en envase original.

Venta bajo Receta

POSOLOGIA: “Ver Prospecto Adjunto”
Mantener lejos del alcance de los nifios.

Contenido: XXXX FRASCOS Ampolla de XX ml

Lote: XXXXX
Vto.: XX/XXXX

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N° 38931.
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ANEXO IV (1/8)

Industria Argentina Venta Bajo Receta

SOLUCION DE LIDOCAINA LAVIMAR
LIDOCAINA CLORHIDRATO

Férmula Cuali/Cuantitativa;
Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 1%:
LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ...........c.ooiveeiiiiiieeei e, 10 mg
Excipientes: cloruro de sodio, agua para inyectables c.s.p. ........ 1 ml

Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 2%:
LIDOCAINA (DCI) Clorhidrato ...............cooooveiiiiii e, 20 mg
Excipientes: cloruro de sodio, agua para inyectables c.s.p....... 1ml

Envase monodosis - Descarte el remanente - NO CONTIENE CONSERVADORES.

Forma Farmacéutica: Inyectable - Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 1% y al 2%:
Ampollas de 5 ml, de 10 mly de 20 mi.
Frascos ampolla de 20 ml.

Accion Terapéutica: anestésico local (del grupo amida).

Indicaciones: Anestesia caudal (obstétrica y/o quirrgica); anestesia epidural (analgesia, lumbar
y/o toracica); infiltracion (regional I.V. y/o percutanea); bloqueo nervioso periférico (braquial, dental,
intercostal, paracervical, paravertebral, pudendo); retrobulbar; bloqueo nervioso simpatico (cervical
y/o lumbar); transtraqueal; dental.

Caracteristicas Farmacoldgicas - Propiedades:

Accidén Farmacoldgica: La lidocaina estabiliza la membrana neuronal inhibiendo los flujos iénicos
requeridos para la iniciacion y conduccion de los impulsos nerviosos. Puede producir estimulacion
y/o inhibicion del SNC. Puede producir una disminucién de la conduccion cardiaca (con una
vasodilatacién periférica).

Farmacocinética: Posee un metabolismo hepatico. La concentracion maéaxima se alcanza
aproximadamente de 10 a 30 minutos dependiendo de factores que afectan a la velocidad de
absorcion. La vida media es de: 1,5 a 2 horas. Los metabolitos se eliminan por excrecion renal. El
10% puede excretarse inalterado.

Posologia/Dosificacion - Modo de Administracion: A continuacién, se da una guia de dosis
maximas recomendadas para varios tipos de procedimientos angstésicos, pero las mismas

Farm. M. I. MARTIN 15;}5VmAR A
D. TECNICA ~ MP 3320 - GEL PONS
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ANEXO IV (2/8)

quedan bajo criterio médico (las dosis sugeridas se refieren a adultos sanos, y normales, no
debiendo excederse el total de dosis recomendada).

ADULTOS Y ADOLESCENTES:
PROCEDIMIENTO CONCENTRACION | VOLUMEN DOSIS TOTAL
(%) (ML) (MG)
Anestesia local 1 5-20 50 - 200
2 25-10 50 - 200
Infiltracién,
Percutanea 1 1-60 5-300
Regional intravenosa 1 5-30 25 -150
Bloqueo nervioso periférico
Braquial 1 20 - 30 200 - 300
Dental 2 1-5 20 - 100
Intercostal 1 3 30
Paravertebral 1 3-5 30 -50
Pudental (cada sitio) 1 10 100
Paracervical
Analgesia obstétrica 1 10 100
Bloqueo nervioso simpatico
Cervical (ganglio 1 5 50
estrellado)
Lumbar 1 5-10 50 - 100
Bloqueo nervioso central
Anestesia epidural
Toracica 1 20 - 30 200 - 300
Lumbar
Analgesia 1 25-30 250 - 300
Anestesia 2 10-15 200 - 300
Anestesia caudal
Analgesia obstétrica 1 20-30 200 - 300
Anestesia quirtrgica 1 20 -30 200 - 300
. 10-15 200 - 300
AN
/
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ANEXO IV (3/8)

NOTAS:

. Anestesia epidural: las dosificaciones indicadas para la anestesia epidural son dosis
habituales totales; la dosis real debe basarse en el nimero de dermatomas que hay que
anestesiar (de 2 a 3 ml de la concentracion indicada por dermatoma).

. Bloqueo epidural caudal y lumbar. Como una precaucién contra algunas experiencias adversas
observadas por la penetracién inintencional del espacio subaracnoideo, deberia administrarse una
dosis testigo de 1,5 a 2 ml de solucién de lidocaina al 2% al menos 5 minutos antes de la inyeccion del
volumen total requerido, para obtener un bloqueo epidural caudal o lumbar. La dosis testigo deberia
repetirse si el paciente se mueve de manera que desplace el catéter. Se deberia evitar una rapida
inyeccion o grandes dosis de solucion de lidocaina a través del catéter (fraccionando las dosis a
ser administradas). Si el paciente muestra somnoliencia seguida de {a administracién de lidocaina,
puede estar manifestando una inyeccidn intravascular o absorcién muy rapida.

No se mencionan las reacciones producidas por accidentes causados en la inyeccion (penetraciones
inintencionales) debido a que dichos conocimientos son manejados perfectamente por el médico
especialista.

El uso de LIDOCAINA "LAVIMAR" es EXCLUSIVIDAD DEL MEDICO ESPECIALISTA.

La administracion de Lidocaina debe ser lenta. La seguridad y efectividad de la misma depende
del dosage apropiado, técnica correcta, precauciones adecuadas y rapidez para las emergencias. Los
libros habituales deben consultarse para técnicas especificas y precauciones. Se recomienda la
desinfeccion tanto de la ampolia, como del tapdn de goma del frasco-ampolla con solucion de etanol
al 70% antes de su uso.

Cuando se requieran grandes dosis, se deben utilizar soluciones que contengan epinefrina, excepto
en casos donde se contraindique el uso de vasopresores.

. Anestesia regional 1.V.: es esencial utilizar técnicas de torniquete correctas; y no deben utilizarse
vasoconstrictores.

Los volumenes y concentraciones reales a ser usados dependen de un nimero de factores

tales como: tipo y extension de los procesos quirlrgicos, profundidad de anestesia, grado de
relajacion, duracién requerida, condiciones fisicas, edad, etc. En todos los casos deberia
administrarse la menor concentraciéon y la menor dosis para producir el resultado deseado. En
algunos casos puede ser necesario diluir las concentraciones disponibles con inyeccién de cloruro
de sodio fisiologico. Hay que disminuir la dosis en caso de: ataques de corazén, o bloqueo cardiaco;
enfermedad o impedimento hepatico; problemas renales (hay acumulacion de droga o de sus
metabolitos); pacientes muy jévenes o ancianos; enfermedades agudas; pacientes debilitados;
shock severo. Los efectos adversos son en funcién directa del total del anestésico local inyectado.

DOSIS MAXIMAS:

ADULTOS: No exceder los 4,5 mg por Kg de peso corporal o de 300 mg por dosis, excepto para lo
indicado a continuacion:

LAVIMAR S.A.

Farm. M. I. MARTIN
D. TECNICA - MP 3320

LAVIMAR 5 A
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ANEXO IV (4/8)

. Anestesia regional I.V.: no exceder los 4 mg por Kg de peso corporal.

. Dental: no exceder de 6,6 mg por Kg de peso corporal o de 300 mg por intervencion dental En caso
de anestesia caudal o epidural, la maxima recomendada no deberia ser administrada en intervalos
menores de 90 minutos. Cuando una anestesia epidural continua caudal o lumbar se utiliza en
procedimientos no obstétricos, una mayor cantidad de medicamento puede ser administrada si se
requiere para producir una adecuada anestesia.

La méaxima dosis de clorhidrato de lidocaina recomendada para un periodo de 90 minutos para un
bloqueo paracervical es de 200 mg en total. La mitad del total de la dosis administrada en cada lado,
inyectando lentamente, con 5 minutos de diferencia entre cada sitio.

Para anestesia regional 1.V. la dosis administrada no deberia exceder los 4 mg/Kg en adultos.

NINOS: Es dificil recomendar una dosis maxima de medicamento para nifios ya que varia en funcién
de la edad y del peso. Para nifios mayores de 3 afios (con masa muscular delgada y desarrollo
corporal normal) el maximo de dosis se determina para la edad y peso del nifio.

Ej.: para un nifio de 5 afios que pesa 23 Kg la dosis de clorhidrato de lidocaina no deberia exceder
los 75 - 100 mg (3,2 - 4,2 mg/Kg/dia).

Se recomienda para la induccion de una anestesia regional I.V. el uso de soluciones ain mas diluidas
(Ej.: 0,25 0 0,5%) en las cuales el total de la dosis no debe exceder los 3 mg/Kg/dia.

NOTA: Toda solucién parenteral debe ser inspeccionada antes de su administracion
Descarte cualquier remanente. SE DEBE DESECHAR Si:
. la solucién presenta: precipitados, turbidez, opacidad, coloracién rosada;
. el envase presenta rotura: y/o fisura.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad al principio activo.

. No debe usarse cuando existan los siguientes problemas médicos: para el bloqueo subaracnoideo;
blogqueo cardiaco completo; hemorragia severa; hipotensién severa; shock; infeccién local en el
lugar donde se piensa realizar la puncién lumbar; septicemia.

. La relacién riesgo/beneficio debe evaluarse en las siguientes situaciones clinicas: disfuncién
cardiovascular (sobre todo bloqueo cardiaco o shock); historia de sensibilidad a farmacos;
enfermedad o disfuncién hepatica; hipertermia maligna (historia o predisposicién); inflamacion y/o
infeccion en el lugar de la inyeccion; enfermedad renal.

. Se debe tener cuidado en los pacientes: muy joévenes y/o ancianos con enfermedad aguda, o
debilitados.

. Para la administracion paracervical en obstetricia: distress fetal pteexistente; pre madurez; post
madurez; toxemia del embarazo; insuficiencia Gtero-placentaria preexistente.

LAVIMAR S.A

Farm. M. I. MARTIN
D. TECNICA - mr ~ LULS| AbGEL G5 $13-APN-DERM#ANMAT
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. Para la anestesia peridural (epidural caudal o lumbar): enfermedad neuroldgica pre existente;
septicemia; deformidad espinal.

" Para la anestesia subaracnoidea: dolor de espalda cronico; enfermedad del SNC preexistente,
tratamiento con anticoagulantes o alteraciones hematolégicas; dolor de cabeza; liquido
cefalorraquideo hemorragico; hipertension; hipotension; parestesias persistentes; psicosis, histeria
0 pacientes que no cooperan; deformaciones o caracteristicas espinales que puedan interferir con
la administracion y/o eficacia de la lidocaina.

Advertencias: Las inyecciones de lidocaina para infiltracion y blogueo nervioso deben emplearse
solamente por clinicos quienes estén bien versados en diagnodstico y manejo de toxicidad
relacionada a la droga y otras emergencias agudas que podrian surgir a partir del bloqueo. Una
demora de la asistencia a pacientes en casos de reacciones inesperadas, puede conducir a: acidosis,
hipoventilacion, paro cardiaco e incluso la muerte.

La inyeccion de lidocaina esta autorizada Unicamente cuando la aplicacion del medicamento esté
justificada. Se recomienda que el sitio donde se efectuara la inyeccidén (piel o mucosa), no sea
desinfectado con soluciones que contengan metales pesados (cobre, mercurio, cinc, etc.) porque
han sido relacionados a incidentes de edema y tumefaccion.

Se desconoce si los anestésicos locales de tipo amida pueden impulsar la aparicion de una
hipertermia maligna, se sugiere que se pregunte al paciente si ha tenido la enfermedad; y (aunque
no haya antecedentes), que un protocolo estandar para el manejo de la hipertermia maligna esté en
lugar, visible y pronto a ser usado.

Precauciones: Una disminucién en la dosis de lidocaina, o un incremento en el intervalo entre dosis
puede ser necesario en pacientes con el flujo sanguineo hepatico disminuido o con impedimentos
de la funcion hepatica.

. Sensibilidad cruzada y/o problemas asociados: En los casos de altos niveles en plasma se
aconseja que de inmediato se aumente la diuresis (secrecién urinaria forzada).

. Monitorizaciéon del paciente: Cuidados y observaciones permanentes, monitoreo de los signos
vitales, respiratorios y cardiovasculares, adecuacion de la ventilacion, y estado de
consciencia del paciente deben mantenerse luego de cada inyeccion de lidocaina. Se
recomienda:
- para utilizar grandes dosis, pre medicar una benzodiazepina;
- tener siempre disponible (cada vez que se utilice un anestésico local) material de
reanimacion (tubo de oxigeno) que permita una ventilacion artificial,
- tener materiales para practicar. aspiraciones, intubacion traqueal, y equipo para una
ventilacion asistida;
- disponer de medicamentos con propiedades: anticonvulsivantes (benzodiacepinas,
tiopental), miorrelajg;ntes, atropina y vasopresores.

IMAR S.A.
Farm. M. I. MARTIN
D. TECNICA - MP 3320
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ANEXO IV (6/8)

Interacciones Medicamentosas:
. Agentes bloqueantes beta-adrenérgicos y cimetidina: aumentan los riesgos potenciales de
toxicidad por lidocaina.
. Antimiasténicos: la lidocaina puede antagonizar su efecto en el muisculo esquelético (se
recomienda cuidado y atencién en las dosis de ambos).
. Depresores del SNC: sus efectos depresivos se suman a los del anestésico local.
. Agentes bloqueantes neuromusculares: pueden inhibirse o prolongarse sus acciones.
. Vasoconstrictores (EPINEFRINA): prolongan la accién del anestésico.

Embarazo: se recomienda consultar bibliografia especifica, porque se conocen una gran cantidad
de efectos que varian segun el estado gestacional de la paciente y del feto (Ej: aceleracién
cardiaca neonatal, excitacion, alteraciones de tono vascular, etc.). Atraviesa la barrera placentaria
por difusién (puede causar algunos sintomas de toxicidad neonatal, fundamentaimente en el uso
de blogqueo regional).

Parto y alumbramiento: la administraciéon epidural, subaracnoidea, paracervical o pudenda de un
anestésico local puede producir cambios en la contractibilidad uterina y/o en los esfuerzos de
expulsion de la madre. La Lidocaina contrae las arterias uterinas (puede dar lugar a hipoxia fetal).
El uso de una anestesia local incrementa la necesidad del uso de férceps.

Postparto: entre el primer y segundo dia de postparto se pueden producir perturbaciones
neuroldgicas neonatales (diminucion de la fuerza y del tono muscular).

Lactancia: se desconoce si se excreta por la leche materna.

Pediatria y Geriatria: es mas probable que se produzca una toxicidad sistémica.

Efectos Adversos: Repetidas dosis pueden provocar aumentos significativos en el plasma con
acumulacién de droga y metabolitos. La tolerancia a niveles elevados en plasma depende del estado
de cada paciente. Muchos de estos efectos pueden estar relacionados con técnicas anestésicas
locales, con o sin contribucién de la droga.

Las reacciones adversas son generalmente relacionadas con la dosis, y pueden resultar de altas
concentraciones plasmaticas del anestésico, causadas por una inadvertida administracion
intravascular, excesivas dosis o rapida absorcion desde el sitio de la inyeccion, ademas de reducir la
tolerancia del paciente, idiosincracia o hipersensibilidad.

Las reacciones sistémicas pueden ocurrir rapidamente o demorar mas de 30 minutos luego de la
administracion.

LAVIMAR
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ANEXO IV (7/8)
En general hay pocos o raros incidentes. Se pueden observar los siguientes sintomas:

- en el SNC: nerviosidad, agitacion, bostezos, temblores, aprehensién, cefaleas, nauseas, zumbido
en oidos. Hay que vigilar al paciente por si aparecen, ya que, si esto sucede, los

mismos pueden agravarse eventualmente, desembocando en: convulsiones, inconsciencia,

y posible paro respiratorio.

- en el sistema circulatorio: depresién del inotropismo, hipotension arterial. A dosis elevadas:
vasodilatacion, colapso, problemas en la conduccién, bradicardia, bloqueo A.V.,
extrasistoles ventriculares, taquicardia y fibrilacién ventricular, paro cardiaco.

- nivel respiratorio: taquipnea, apnea.

En casos raros, las preparaciones anestésicas se asociaron a reacciones alérgicas (shock
anafilactico, en la mayoria de los casos).

En caso de Anestesia Dental: reacciones alérgicas (inflamacion de los labios y/o de la boca);
entumecimiento o picazén en labios o boca; dificultad para abrir la boca.

Sobredosificacion:
Manifestaciones: pueden presentarse:
. trastornos nerviosos: sedacién, somnolencia y amnesia, llegando a producir convulsiones, que
pueden terminar en inconsciencia, coma y paralisis respiratoria mortal.

. colapso cardiovascular. caida de la presion arterial acompariada de palidez, sudores frios,
taquicardia, o bien puede producirse bruscamente una desapariciéon del pulso, con inconsciencia,
paro cardiaco o fibrilacién ventricular mortal.

. manifestaciones sanguineas: cianosis.

Tratamiento: Vigilar y mantener al paciente aireado, administracion de oxigeno, y se debe controlar
la respiracién (algunos pacientes necesitan intubacion endotraqueal).

En el caso de:
-convulsiones: administracion por via I.V. cada 2 o 3 minutos: de benzodiazepinas (diazepam):
2,5 mg (minimo); o barbitdricos de accion ultracorta (tiopental): 50 a 100 mg (minimo).

- depresioén circulatoria: administrar un vasopresor (efedrina) y fluidos; si se produce una
fibrilacién ventricular o paro cardiaco, se debe iniciar un tratamiento de resucitacién
cardiovascular. No usar un vasopresor si la paciente recibidé ocitdécicos del cornezuelo del
centeno.

-cianosis (intensa): cuando el paciente no responde a la administracidén de oxigeno,
suministrar azul de metileno ai 1% 1.V. (1 0 2 mg/Kg) cada 5 minutos.

Yot o
IMAR SA.
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"Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con

v

A
LAVIMAR

ESPECIALIDADES MEDICINALES

los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247;
Hospital Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion: Cajas conteniendo envases monodosis de Solucién de LIDOCAINA LAVIMAR al 1%

ylo al 2% (NO CONTIENE CONSERVADORES):

ANEXO IV (8/8)

PRODUCTO CAPACIDAD (DELENVASE MONODOSIS) | CAJA CONTENIENDO
Solucion de 5ml 100 ampollas
LIDOCAINA 10 ml 50 ampollas
LAVIMAR al 1% 100 ampollas
20 ml 1ampolla
25ampollas
50 ampolla
1 Frasco Ampolla
Solucién de 5ml 100 ampollas
LIDOCAINA 10ml 50ampollas
LAVIMAR al 2% 100 ampollas
20 ml 1ampolla
25 ampollas
50 ampolla

1 Frasco Ampolla

Conservacion y almacenamiento: Almacenar en lugares con temperaturas menores a 40°C

(preferiblemente entre 15 y 30°C). No congelar. Guardar en envase original.

"MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS".

Fecha de ultima revision: xx/xx/xxxx.

"Este medicamento debe ser usado estrictamente bajo prescripcion y vigilancia médica, y no debe

repetirse sin una nueva receta médica".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién. Certificado N°; 38931.

Elaborado por: LAVIMAR S.A.

Direct. Técnica: MARIA ISABEL MARTIN — Farmacéutica
Planta: Av. Coronel Larrabure 2460 - Villa Maria (Cba.)
e-mail: lavimar@lavimar.com.ar - Tel.: (0353) 4533181

‘Industria Argentina

LAVIMAR
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/
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