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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-66546993-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-66546993-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA SA. solicita la aprobacion de nuevos rétulos,
prospectos e informacién para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada LIDOCAINA DENVER
FARMA / LIDOCAINA CLORHIDRATO; forma farmacéutica: Solucion inyectable / LIDOCAINA
CLORHIDRATO 1 % y LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %; Jalea / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %;
Solucién viscosa / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %; aprobada por Certificado N° 42.656.

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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada LIDOCAINA DENVER FARMA / LIDOCAINA CLORHIDRATO; forma farmacéutica: Solucion
inyectable / LIDOCAINA CLORHIDRATO 1 %, y LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %; Jalea/ LIDOCAINA
CLORHIDRATO 2 %; Solucién viscosa / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %; los nuevos rotulos obrantes en
los documentos | F-2020-43941177-APN-DERM#ANMAT, 1F-2020-43941141-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-
43941118-APN-DERM#ANMAT

|F-2020-43940932-APN-DERM#ANMAT,  IF-2020-43941002-APN-DERM#ANMAT,  1F-2020-43940807-
APN-DERM#ANMAT,; los nuevos prospectos obrantes en los documentos |F-2020-43941327-APN-
DERM#ANMAT, [|F-2020-43941435-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-43941516-APN-DERM#ANMAT e
informacion para €l paciente obrante en los documentos |F-2020-43941724-APN-DERM#ANMAT, 1F-2020-
43941674-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 42.656, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Original

Proyecto de rétulo

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %
Jalea
Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA.:

Cada 100 ml de jalea contiene: Lidocaina clorhidrato 2,000 g, excipientes c.s.

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

CONTENIDO: *25 ml.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.
Certificado n°: 42,656

DENVER FARMA S.A.
Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

*Mismo texto para pomos conteniendo 40 ml y 60 ml en presentaciones individuales y en
estuches por 48 pomos para uso hospitalario exclusivo.
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Dra. Mabel Rossi
Co-Directo [Técnico
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-43941177-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia; EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo Jalea2 %
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Original

Proyecto de rétulo

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1%

Solucién Inyectable
Intradérmica, subcutanea, intramuscular, endovenosa, perineural, epidural

Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA :

Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato 1,0 g, Cloruro de sodio, Agua para inyectables
c.s.

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:

Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C.
Usar inmediatamente después de abrir el envase. Descartar cualquier remanente.

CONTENIDO:
25 frascos ampolla por 20 ml, uso hospitalaric exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
. Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Dra. Mabeé! Rossi
Co-Director Técnico
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Numero: |F-2020-43941141-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo sol. inyectable 1% (25 frascos ampolla x 20 ml)
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Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.09 11:25:43 -03:00



Proyecto de rétulo

Original

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1%

Solucion Inyectable

Intradérmica, subcutanea, intramuscular, endovenosa, perineural, epidural

Venta Bajo Receta

FORMULA:

Industria Argentina

Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato1,0 g, Cloruro de Sodio, Agua para inyectables

C.Ss.

POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:

Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C.

CONTENIDO:

100 ampollas por 5 ml, uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de manufactura Centro Industrial Garin
Director Tecnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

3 AT
Dra. Mabe! Rossi
Co-Director Técnico
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Numero: IF-2020-43941118-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo sol. inyectable 1% (100 ampollas x 5 ml)
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Reinaldo Marcos Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Original

Proyecto de rétulo

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%

Solucién Inyectable
Intradérmica, subcutanea, intramuscular, endovenosa, perineural, epidural

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA:

Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato 2,0 g, Cloruro de sodio, Agua para inyectables
C.S.

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C.

CONTENIDO:
100 ampollas por 5 ml, uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

~—DENVER: j‘gA SA
Dra. Mabel Rossi

Co-Director Técnico
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Anexo

Numero: |F-2020-43940932-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo sol. inyectable 2% (100 amp x 5 ml)
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ORIGINAL

Proyecto de rétulo

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%

Solucién Inyectable
Intradérmica, subcutanea, intramuscular, endovenosa, perineural, epidural

Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA:

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

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C.
Usar inmediatamente después de abrir el envase. Descartar cualquier remanente.

CONTENIDO:
25 frascos ampolla por 20 ml, uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico
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Numero: |F-2020-43941002-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo sol. inyectable 2% (25 frascos ampolla x 20 ml).
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Reinaldo Marcos Mosquera
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Médica
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Original

Proyecto de rétulo

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %

Solucidn Viscosa
Venta Bajo Receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 ml de solucion viscosa contiene: Lidocaina clorhidrato 2,000 g, excipientes c.s.

POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

CONTENIDO: *50 m.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Cjal. Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

*Mismo texto para frascos conteniendo 100, 200, 500 y 1000 ml en presentaciones
individuales y en estuches por 18 unidades para uso hospitalario exclusivo.

Dra. Mabel Rossi
Co-Director Técnico
\
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Numero: |F-2020-43940807-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Julio de 2020

Referencia; EX-2019-66546993- -APN-DGA#ANMAT Rotulo Solucion Viscosa

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.09 11:22:28 -03:00

Reinaldo Marcos Mosquera
Asesor Técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.09 11:22:29 -03:00



ORIGINAL

Proyecto de prospecto

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %
Jalea

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:

Cada 100 ml de jalea contiene:

Lidocaina clorhidrate 2 g;

Excipientes: hidroxipropilmetilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada
c.s.p. 100 ml.

Accion terapeutica:

Anestésico tdpico para procedimientos urologicos, proctolégicos y lubricacion de tubos
endotraqueales.

Codigo ATC: N01BB02

Indicaciones:

Anestesia superficial de la uretra durante cateterizacion, exploracion por ultrasonido y
otras operaciones endouretrales. Uretritis/cistitis dolorosas.

Anestesia superficial durante proctoscopia, rectoscopia y sigmoidoscopia y para palpacion
rectal..

Lubricante anestésico para intubacion endotraqueal (oral o nasal).

Caracteristicas Farmacoldgicas/Propiedades:

Accion Farmacoldgica: El mecanismo de accion de la Lidocaina consiste en estabilizar
la membrana neuronal al inhibir el flujo idnico requerido para el inicio y la conduccion de
impulsos, produciendo asi la accion anestésica local.

Inicio de Accion: El inicio de accion demora entre 3 y 5 minutos. Es ineficaz cuando se
aplica sobre la piel intacta.

Hemodinamica: Niveles excesivos en sangre pueden causar cambios en el gasto
cardiaco, la resistencia periférica total y la presion arterial media. Estos cambios pueden
ser atribuibles a un efecto depresor directo del agente anestésico local sobre varios
componentes del sistema cardiovascular.

Farmacocinética y Metabolismo: La Lidocaina puede ser absorbida después de la
administracion topica sobre las membranas mucosas. Su velocidad y grado de
absorcion depende de la concentracion y la dosis total administrada, el sitio de
aplicacion especifico, y la duracién de la exposicidon. En general, la tasa de absorcion de
los agentes anestesicos locales de aplicacion topica ocurre mas rapidamente después
de la administracion intratraqueal. La Lidocaina también es bien absorbida en el tracto
gastrointestinal, pero poca cantidad de la droga intacta aparece en el torrente sanguineo
debido a la biotransformacion de la droga en el higado. La Lidocaina es metabolizada
rapidamente en el higado y sus metabolitos, asi como la droga intacta, se excretan a
través de los rifiones.

La unidn a las proteinas plasmaticas de la Lidocaina es dependiente de la
concentracign de la droga, y la fraccién unida disminuye al aumentar lasoncentracion.
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ORIGINAL

La Lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y la placenta, presumiblemente por
difusién pasiva.

La vida media puede prolongarse dos o mas veces en pacientes con disfuncién
hepatica. La disfuncion renal no afecta la cinética de la Lidocaina pero puede
incrementar la acumulacion de metabolitos. Factores tales como acidosis y el uso de
estimulantes y depresores del sistema nervioso central (SNC) afectan los niveles de
Lidocaina requeridos para producir los efectos sistémicos esperables scbre el SNC.

Posologia y modo de administracién:

Cuando se use Lidocaina al 2% Jalea concomitantemente con otros productos que
contengan Lidocaina, la dosis total aportada por los distintos productos debe tomarse en
cuenta.

La dosis varia y depende del area a anestesiar, la vascularizacion de los tejidos, la
tolerancia individual y la técnica de anestesia.

Debe administrarse la dosis mas baja necesaria para proporcionar una anestesia eficaz.
Las dosis deben reducirse en los nifios y los pacientes ancianos y/o debilitados. Aunque
la incidencia de efectos adversos con Lidocaina al 2% jalea es bastante baja, se debe
tener precaucion, especialmente cuando se emplean grandes cantidades, ya que la
incidencia de efectos adversos es directamente proporcional a la dosis total del agente
anestésico local administrado.

Para la anestesia superficial de la uretra masculina adulta:

Instile lentamente en la uretra aproximadamente 15 ml (300 mg de Lidocaina
clorhidrato), o hasta que el paciente tenga una sensacion de tension. Se puede instilar
una dosis adicional de no mas de 15 ml (300 mg) para lograr una anestesia adecuada.
Antes del sondaje o de realizar una cistoscopia, se debe sujetar el pene oprimiéndolo
suavemente durante 5 a 10 minutos para impedir la salida de la jalea y asi obtener una
anestesia adecuada. Generalmente se requiere una dosis total de 30 ml (600 mg) para
llenar y dilatar la uretra masculina. Antes de la cateterizacion, los volimenes mas
pequerios de 5 a 10 ml (100 a 200 mg) suelen ser adecuados para la lubricacion.

Para la anestesia superficial de la uretra femenina adulta:

Instile lentamente de 3 a 5 ml (60 a 100 mg de lidocaina clorhidrato) de la jalea en la
uretra. Si lo desea, puede depositar un poco de jalea en un hisopo de algodén e
introducirlo cuidadosamente en la uretra. Para obtener una anestesia adecuada, hay
que esperar varios minutos antes de realizar los procedimientos urologicos.

Lubricacion para intubacion endotraqueal:

Aplique una cantidad moderada de jalea en la superficie externa del tubo endotraqueal
poco antes de usarlo. Se debe tener cuidado para evitar introducir el producto en el
lumen del tubo. No utilice la jalea para lubricar los estiletes endotraqueales (consulte
ADVERTENCIAS y REACCIONES ADVERSAS en relacién con informes poco
frecuentes de oclusion del lumen interno).

DOSIS MAXIMA:

Adultos: En adultos sanos, no debe emplearse mas de 600 mg de Lidocaina clorhidrato
en un periodo de 12 horas. En pacientes debilitados, ancianos y nifios, la dosis se debe
ajustar en funcion de su edad y condicidn fisica.

Nifios: La dosis maxima varia en funcion de la edad y el peso.

Para los niflos menores de diez afios que tienen una masa corporal normal y un
desarrollo corporal normal, la dosis maxima puede determinarse mediante la aplicacion
de una de las formulas estandar de medicamentos pediatricos. Por ejemplo, en un nifio
de cinco affos que pesa aproximadamente 23 kg, la dosis de clefhidratp de lidocaina no
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ORIGINAL
debe exceder de 75 a 100 mg cuando se calcula de acuerdo con la regla de Clark. En
cualquier caso, la cantidad maxima de Lidocaina administrada no debe exceder los 4,5
mg/kg de peso corporal por aplicacion.

Contraindicaciones:
Esta contraindicada en los casos de hipersensibilidad a los anestésicos locales del tipo
amida o a otros componentes de la jalea.

Advertencias:

LA DOSIFICACION EXCESIVA O UN BREVE INTERVALO ENTRE DOSIS, PUEDE CONDUCIR A
ELEVADOS NIVELES PLASMATICOS Y SERIOS EFECTOS ADVERSOS. LOS PACIENTES DEBEN
SER INSTRUIDOS PARA ADHERIR ESTRICTAMENTE A LAS DOSIS RECOMENDADAS Y A LOS
LINEAMIENTOS DE ADMINISTRACION PRESENTADOS EN ESTE PROSPECTO. EL TRATAMIENTO
DE EFECTOS ADVERSOS SERIOS PUEDE REQUERIR EL EMPLEQ DE EQUIPOS DE
RESUCITACION, OXIGENO Y OTRAS DROGAS DE RESCATE.

Lidocaina al 2% Jalea debe ser usada con precaucion extrema en presencia de sepsis y
mucosas severamente traumatizadas en el area de aplicacion, dado que bajo tales
condiciones hay potencial para una rapida absorcion sistémica.

Cuando se emplee para lubricar tubos endotraqueales se debe tener cuidado para evitar
introducir el producto en el lumen del tubo. No utilice la jalea para lubricar los estiletes
endotraqueales. Si la jalea se encuentra en el lumen interior, puede secarse en la
superficie interna dejando un residuo que tiende a aglutinarse con la flexion,
estrechando el lumen. Ha habido reportes poco frecuentes en los cuales este residuo
provoco la oclusion del lumen (ver REACCIONES ADVERSAS y POSOLOGIA Y MODO
DE ADMINISTRACION).

Metahemoglobinemia: Se reportaron casos de metahemoglobinemia asociados al uso
de anestésicos locales. Aunque todos los pacientes estan en riesgo de padecer
metahemoglobinemia, los pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa, metahemoglobinemia congénita o idiopatica, aquellos con compromiso
cardiaco o pulmonar, los bebés de menos de 6 meses de edad, y aquellos sujetos con
exposicion habitual a agentes oxidantes o sus metabolitos, son mas susceptibles a
desarrollar las manifestaciones clinicas de esta condicion. Si deben aplicarse
anestésicos topicos en estos pacientes, se recomienda un monitoreo cercanoc para
detectar sintomas y signos de metahemoglobinemia. Los signos de metahemoglo-
binemia pueden aparecer inmediatamente o pueden retrasarse por algunas horas
despues de la exposicién, y se caracterizan por decoloracion cianética de la piel y/o
coloracion anormal de la sangre. Los niveles de metahemoglobina pueden continuar
incrementandose, por lo que se requiere tratamiento inmediato para evitar efectos
adversos mas serios sobre el SNC y el sistema cardiovascular, incluyendo convulsiones,
coma, arritmias y muerte. Discontinue lidocaina y cualquier otro agente oxidante.
Dependiendo de la severidad de los signos y sintomas los pacientes pueden responder
al tratamiento de sostén, incluyendo oxigenoterapia e hidratacién. Un cuadro clinico mas
severo puede requerir el tratamiento con azul de metileno, exanguinotransfusién u
oxigeno hiperbarico.

Precauciones:

General

La seguridad y efectividad de la lidocaina dependen de la dosificacion adecuada,
técnica cofrecta de administracién, precauciones adecuac{lgzs/,‘f e la inmediata
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ORIGINAL
disponibilidad para atender emergencias (ver ADVERTENCIAS y REACCIONES
ADVERSAS). Se debe utilizar la dosis mas baja que resulte en una anestesia efectiva
para evitar niveles elevados en plasma y efectos adversos graves. Las dosis repetidas
de lidocaina pueden causar aumentos significativos en los niveles sanguineos debido a
la lenta acumulacién del farmaco o sus metabolitos. La tolerancia a los niveles
sanguineos elevados varia con el estado del paciente. Los pacientes ancianos,
debilitados, pacientes con enfermedades agudas y los nifios, deben recibir dosis
reducidas acordes con su edad y estado fisico. La lidocaina también debe usarse con
precaucién en pacientes con shock severo o bloqueo de la conduccion cardiaca,
pacientes con enfermedad hepética avanzada o con disfuncion renal grave. Debe
controlarse a los pacientes tratados con farmacos antiarritmicos de clase Ill (ej.:
amiodarona).
Lidocaina al 2% Jalea debe usarse con precaucion en pacientes con sensibilidades
farmacologicas conocidas. Los pacientes alérgicos a los derivados del acido para
aminobenzoico (procaina, tetracaina, benzocaina, etc.) no mostraron sensibilidad
cruzada con la lidocaina. Muchos farmacos utilizados durante la realizacion de la
anestesia se consideran agentes desencadenantes potenciales de la hipertermia
maligna familiar. Dado que no se sabe si los anestésicos locales de tipo amida pueden
desencadenar esta reacciéon, y dado que la necesidad de anestesia general
suplementaria no se puede predecir de antemano, se sugiere que esté disponible un
protocolo estandar para el manejo de esta condicion. Los signos iniciales inexplicables
de taquicardia, taquipnea, presion arterial labil y acidosis metabdlica pueden preceder a
la elevacion de la temperatura. El resultado exitoso depende del diagnostico temprano,
la interrupcion rapida del agente o agentes desencadenantes sospechosos y la
institucion del tratamiento, incluida la terapia con oxigeno, las medidas de soporte
indicadas y la utilizacion de dantrolene.
Informacion para el paciente
Informar al paciente que el uso de anestésicos topicos puede causar
metahemoglobinemia, una afeccion grave que debe ser tratada rapidamente. Advertir a
los pacientes y a las personas que se ocupan de su cuidado que busquen ayuda meédica
inmediatamente si padecen o una persona a su cargo padece los siguientes signos vy
sintomas: piel palida, gris o azul (cianosis); dolor de cabeza; ritmo cardiaco elevado;
falta de aliento, aturdimiento o fatiga.
Cuando se emplean anestésicos topicos en la boca, el paciente debe ser consciente de
que la anestesia topica puede dificultar la deglucion y, por lo tanto, aumentar el peligro
de broncoaspiracion. Por este motivo, los alimentos no deben ingerirse durante 60
minutos despuées del uso de anestésicos locales en el area de la boca o garganta. Esto
es particularmente importante en los nifios. El entumecimiento de la lengua o la mucosa
bucal puede aumentar el peligro de traumatismo por mordedura involuntaria. No se
deben tomar alimentos y goma de mascar mientras el area de la boca o la garganta
estan anestesiados.

Interacciones Medicamentosas

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

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

A/ N
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[Clase TEjemplos ]
| Nitratos/Nitritos | éxido nitrico, nitroglicerina, nitroprusiato, Oxido nitroso |
| articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, \
|Anestésicos Locales | mepivacaina, prilocaina, procaina, ropivacaina, f
S tetracaina
"ciclofosfamida, flutamida, hidroxiurea, ffosfamida, 1|

| Agentes Antineoplasicos

( rashuricasa
[dapsona nitrofurantoina, acido para-aminosalicilico, B

|Ant|biotlcos - }ﬂl@@@ﬁ_

| Antimalaricos | cloroquina, primaquina |
| Anticonvulsivantes -[Fenobarbltal Fenitoina, valproato sddico —l
| Otros Medicamentos acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina |

Uso en el embarazo

Efectos teratogénicos: Categoria B del embarazo.

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

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este
medicamento debe usarse durante el embarazo so6lo si es claramente necesario y
cuando los beneficios de su empleo se consideren superiores a los potenciales efectos
adversos sobre el feto o sobre el curso del embarazo.

Trabajo de Parto y Parto

La Lidocaina no esta contraindicada en el trabajo de parto y el parto. En el caso de que
se use Lidocaina al 2% Jalea concomitantemente con otros productos que contengan
Lidocaina, se debe tener en cuenta la dosis total aportada por todas las formulaciones.
Madres lactantes

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

Uso Pediatrico

Las dosis en los nifios deben reducirse, de acuerdo con la edad, el peso corporal y la
condicion fisica (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas después de la administracion de lidocaina son similares en
naturaleza a las observadas con otros agentes anestésicos locales tipo amida. Estas
reacciones adversas estan, en general, relacionadas con la dosis y pueden deberse a
niveles plasmaticos elevados causados por una dosis excesiva, una rapida absorcion
sistémica, o bien deberse a una condicion de hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia
disminuida por parte del paciente. Se han notificado casos raros de oclusion del tubo
endotraqueal asociada con la presencia de un residuo de jalea seca en el lumen interno
del tubo.

Las reacciones adversas serias son generalmente de naturaleza sistémica. Los
siguientes tipos son los mas cominmente reportados:

Sistema Nervioso Central

Las manifestaciones del SNC son de tipo excitatorias y/o depresoras, y pueden
caracterizarse por mareos, nerviosismo, aprension, euforia, confusién, somnolencia,
ision borrosa o doble, vomitos, sensacion de calor, frio o entumecimiento,
\ temblores, convulsiones, inconsciencia, depresion respiratoria, y paro
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ORIGINAL
respiratorio. Las manifestaciones excitatorias pueden ser muy breves o pueden no
ocurrir en absoluto, en cuyo caso la primera manifestacion de toxicidad puede ser la
somnolencia, que se combina con la pérdida de la consciencia y el paro respiratorio. La
somnolencia después de la administracion de lidocaina es generalmente un signo
temprano de un nivel elevado del farmaco en la sangre, y puede ocurrir como
consecuencia de una rapida absorcion.
Sistema Cardiovascular
Las manifestaciones cardiovasculares suelen ser depresoras y se caracterizan por
bradicardia, hipotension y colapso cardiovascular, que pueden conducir a un paro
cardiaco.
Alergias
Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones anafilactoides. Las reacciones alérgicas pueden ocurrir como resultado de la
sensibilidad al agente anestésico local o a otros componentes de la formulacion. Las
reacciones alérgicas como resultado de la sensibiidad a la lidocaina son
extremadamente raras y, si ocurren, deben manejarse por medios convencionales. La
deteccion de sensibilidad mediante pruebas cutaneas es de dudoso valor.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electronico a través de la Pagina Web de Denver
Farma. www.denverfarma.com.ar

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

Sobredosis:

Las emergencias agudas de los anestésicos locales generalmente se relacionan con los
niveles plasmaticos elevados encontrados durante el uso terapéutico de los
anestésicos locales (consulte REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES).

Manejo de emergencias con anestésicos locales.

La primera consideracién es la prevencion, que se logra mejor mediante un monitoreo
cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y respiratorios y del estado
de consciencia del paciente después de cada administracién de anestesia local. A la
primera sefial de cambio, debe administrarse oxigeno.

El primer pasoc en el manejo de las convulsiones consiste en la atencion inmediata,
mantenimiento de una via aérea libre y la ventilacion asistida o controlada con oxigeno,
y un sistema de administracion capaz de permitir la presion positiva inmediata de la via
aérea mediante una mascara. Inmediatamente después de la implementacion de estas
medidas de ventilacion, se debe evaluar la condicién cardiovascular teniendo en cuenta
que los medicamentos utilizados para tratar las convulsiones a veces deprimen la
circulacion cuando se administran por via intravenosa. Si las convulsiones persisten a
pesar del apoyo respiratorio adecuado, y si el estado de la circulacion lo permite,
pueden administrarse por via intravenosa dosis incrementales pequefias de un
barbiturico de accion ultra corta (como tiopental o tiamilal) o una benzodiazepina (como
diazepam). El médico debe estar familiarizado, antes del uso de anestésicos locales,
con estos medicamentos anticonvulsivos. El tratamiento de apoyo de la depresion
circulatoria puede requerir la administracion de liquidos por via intravenosa vy, cuando
sea apropiado, un vasopresor segun lo indique la situacion clinica.
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ORIGINAL
pueden provocar hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si se produce
un paro cardiaco, deben instituirse medidas de resucitacion cardiopulmonar indicadas.
La dialisis tiene un valor insignificante en el tratamiento de la sobredosis aguda con
lidocaina.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Modo de Conservacion:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

Presentacion:
Pomos conteniendo 25 ml, 40 ml y 60 ml por presentaciones individuales y en estuches
por 48 pomos para uso hospitalario exclusivo.

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

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la ultima revision: Enero 2019
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Proyecto de prospecto

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %
Solucién Viscosa

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula:

Cada 100 ml de solucidn viscosa contiene:

Lidocaina clorhidrato 2 g

Excipientes: hidroxipropilmetilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, esen-
cia de cereza, rojo Punzd 4 R, agua purificada c.s.p. 100 ml

Accion terapéutica:
Anestésico topico
Cadigo ATC: N01BB02

Indicaciones:

Anestésico local para introduccion de sondas y catéteres en el tubo digestivo superior, por
gjemplo esofagoscopia, gastroscopia. Anestesia de las membranas mucosas irritadas en
boca y faringe. Afecciones dolorosas en el tracto gastrointestinal superior, por ejemplo
esofagitis.

Caracteristicas Farmacolégicas/Propiedades:
Accion Farmacologica: El mecanismo de accién de la Lidocaina consiste en estabilizar la
membrana neuronal al inhibir el flujo idnico requerido para el inicio y la conduccion de
impulsos, produciendo asi la accion anestésica local.
Inicio de Accién: El inicio de accién demora entre 3 y 5 minutos. Es ineficaz cuando se
aplica sobre la piel intacta.
Hemodinamica: Niveles excesivos en sangre pueden causar cambios en el gasto cardiaco,
la resistencia periférica total y la presion arterial media. Estos cambios pueden ser
atribuibles a un efecto depresor directo del agente anestésico local sobre varios
componentes del sistema cardiovascular.
Farmacocinética y Metabolismo: La Lidocaina puede ser absorbida después de la
administracion topica sobre las membranas mucosas. Su velocidad y grado de absorcion
depende de la concentracion vy la dosis total administrada, el sitio de aplicacion especifico,
y la duracion de la exposicidn. La Lidocaina es absorbida en el tracto gastrointestinal,
pero poca cantidad de la droga intacta aparece en el torrente sanguineo debido a la
biotransformacion de la droga en el higado. La Lidocaina es metabolizada rapidamente en
el higado y sus metabolitos, asi como la droga intacta, se excretan a través de los rifiones.
La union a las proteinas plasmaticas de la Lidocaina es dependiente de la concentracién |
de la droga, y la fraccion unida disminuye al aumentar la concentracién. !
La Lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y la placenta, presumiblemente por
difusion pasiva.
La vida media puede prolongarse dos 0 mas veces en pacientes con disfuncion hepatica.
La disfuncion renal no afecta la cinética de Lidocaina pero puede incrementar la
acumulacién de metabolitos. Factores tales como acidosis y el uso de estimulantes y
depregores del sistema nervioso central (SNC) afectan los niveles de Lidocaina requeridos
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para producir los efectos sistémicos esperables sobre el SNC.

Posologia y Modo de administracién:

Las dosis proporcionadas a continuacién son orientativas y deben adaptarse a cada paciente
en particular. En los casos de combinacidon con otros productos que contienen lidocaina, debe
considerarse la dosis total.

Adultos

La dosis recomendada de lidocaina para adultos sanos no debe exceder 4.5 mg/kg de
peso corporal y en ningin caso debe exceder 300 mg por aplicacion.

Introduccion de sonda y catéteres en el tubo digestivo superior: bajo estricta supervision
médica, el paciente debe ingerir 10-15 ml (200-300 mg de lidocaina).

Membranas mucosas irritadas o inflamadas en la boca: enjuague bucal con 5-15 ml (100-300
mg de lidocaina). La solucién debe ser salivada totalmente luego del enjuague. La dosis
habitual en la practica dental es de 10 ml de solucion viscosa (200 mg de lidocaina). Se debe
escupir la solucién cuande se alcanza la anestesia adecuada (después de aproximadamente
1 minuto).

Estas dosis no deben administrarse a intervalos menores a 3 horas y no deben administrarse
mas de 600 mg (30 ml de solucién viscosa) de Lidocaina en un periodo de 12 horas.

Nifos

Se debe tener cuidado para garantizar la dosis correcta en todos los pacientes pediatricos,
ya que ha habido casos de sobredosis debido a una dosificacion inadecuada.

La dosis maxima varia en funcién de la edad y el peso.

Para los nifios mayores de 3 afos que tienen una masa corporal normal y un desarrollo
corporal normal, la dosis maxima puede determinarse mediante la aplicacion de una de las
formulas estandar de medicamentos pediatricos Por ejemplo, en un nifio de cinco afos
que pesa 23 kg, la dosis de clorhidrato de lidocaina no debe exceder de 75 a 100 mg
cuando se calcula de acuerdo con la regla de Clark. En cualquier caso, la cantidad maxima
de lidocaina administrada no debe exceder los 4,5 mg/kg de peso corporal.

Se han reportado casos post-comercializacion de convulsiones y paro cardiorespiratorio en
pacientes menores de 3 afos con el uso de Lidocaina Viscosa 2%, cuando no fue
administrada en estricta adherencia a la dosificacion y recomendaciones de administracion.
En general, no se debe usar Lidocaina viscosa al 2% para calmar el dolor de
denticion. Para otras afecciones, el uso del producto en pacientes menores de 3 afos de
edad debe limitarse a aquellas situaciones en las que no se dispone de alternativas mas
seguras o que se han probado pero han fallado.

Para nifios menores de 3 afos, la solucion debe medirse con precision (Se sugiere emplear
una jeringa para la medicion y descartar el remanente que no se haya aplicado). Se debe
aplicar la menor cantidad posible, empleando un hisopo, sin superar nunca 1.2 ml por
aplicacion y no se debe repetir la aplicacion hasta pasadas 3 horas. No deben administrarse
mas de 2.4 ml en un periodo de 12 horas, adhiriendo estrictamente a la dosis y frecuencia de
dosificacion indicadas.

Contraindicaciones:

Esta contraindicada en los casos de hipersensibilidad a los anestésicos locales del tipo amida
o de cualquier otro componente del producto.

Advertencias:

LA DOSIFICACION EXCESIVA, O UN BREVE INTERVALO ENTRE DOSIS, PUEDE CONDUCIR
A ELEVADOS NIVELES PLASMATICOS Y SERIOS EFECTOS ADVERSOS. LOS PACIENTES
DEBEN SER INSTRUIDOS A ADHERIR ESTRICTAMENTE A LAS DOSIS RECOMENDADAS Y A
LOS LINEAMIENTOS DE ADMINISTRACION PRESENTADOS EN ESTE PROSPECTO. EL
TRATAMIENTO DE SERIOS EFECTOS ADVERSOS PUEDE REQUERIR EL EMPLEO DE
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Debe tomarse en cuenta que el uso de un anestésico en la cavidad orofaringea puede
interferir con la deglucion normal y facilitar la broncoaspiracion, siendo es efecto
particularmente importante en los ninos. Por esta razén debe evitarse la ingesta de liquidos y
alimentos durante el menos 60 minutos luego de la dosis oral de Lidocaina viscosa.

En general, no debe utilizarse lidocaina viscosa 2% para el dolor de la denticion. Para
otras condiciones, el uso del producto en pacientes menores de 3 afios de edad debe
limitarse a aquellas situaciones en las que no haya alternativas mas seguras disponibles o
se hayan probado sin exito.

Metahemoglobinemia

Se han reportado casos de metahemoglobinemia asociados con el uso de anestésicos
locales. Aunque todos los pacientes tienen riesgo de metahemoglobinemia, los pacientes
con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, metahemoglobinemia congénita o
idiopatica, compromiso cardiaco o pulmonar, lactantes menores de 6 meses de edad, y los
expuestos simultdneamente a agentes oxidantes o sus metabolitos, son mas susceptibles
de desarrollar manifestaciones clinicas de la condicion. Si los anestésicos locales deben
ser utilizados en estos pacientes, se recomienda una estrecha vigilancia de los sintomas y
signos de metahemoglobinemia. Los signos de metahemoglobinemia pueden aparecer
inmediatamente o pueden retrasarse algunas horas después de la exposicidon, y se
caracterizan por una coloracion ciandtica de la piel y / o una coloracion anormal de Ia
sangre. Los niveles de metahemoglobina pueden continuar aumentando; por lo tanto, se
requiere tratamiento inmediato para evitar mas efectos adversos graves para el sistema
nervioso central y cardiovascular, como convulsiones, coma, arritmias, y muerte.
Descontinte la lidocaina viscosa al 2% y cualquier otro agente oxidante. Dependiendo de
la gravedad de los signos y sintomas, los pacientes pueden responder a la atencion de
apoyo, es decir, a la terapia de oxigeno, hidratacién, etc. Un cuadro clinico mas grave
puede requerir tratamiento con azul de metileno, transfusion de intercambio, oxigeno
hiperbarico.

Precauciones:

La absorcion de la droga por heridas superficiales y membranas mucosas es relativamente
elevada, especialmente en el arbol bronquial. Por lo tanto, debe usarse con precaucién en
pacientes con mucosas traumatizadas y/o sepsis. Al igual que otros anestésicos locales
debera emplearse con precaucion en pacientes con epilepsia, conduccion cardiaca
deficiente, bradicardia, disfuncion hepatica y en caso de shock severo; también en
pacientes que reciben drogas antiarritmicas.

Informacion para el paciente

Evitar el contacto con los ojos.

Los padres y personas que cuidan de pacientes deben ser advertidos de lo siguiente:

-En pacientes menores de 3 aios se debe tener especial cuidado en medir con precision
de la dosis prescripta y no administrar el producto con mayor frecuencia de la prescripta.
-Para garantizar la precision, recomendamos utilizar una jeringa para medir
cuidadosamente el volumen correcto.

-El producto debe ser usado solo para la indicacion prescripta.

-Para reducir el riesgo de ingestion accidental, el envase debe estar bien cerrado luego de
cada uso y debe almacenarse fuera del alcance de los nifios.

-Si el paciente presenta signos de toxicidad sistémica (por ejemplo aletargamiento,
respiracion superficial, actividad convulsiva) se le debe proveer atencion médica de
emergencia inmediatamente y no se debe administrar ningun producto adicional.

- El producto que no haya sido usado debe ser descartado de una forma segura,

previni ‘do la posible exposiciéon de nifios y mascotas. F
{
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Todos los pacientes deben estar advertidos de que cuando se aplican anestésicos topicos
en la boca o esodfago, la anestesia local puede dificultar la deglucién y aumentar el peligro
de aspiracion. Por este motivo no se deben ingerir alimentos en los 60 minutos posteriores
a la aplicacion de preparados anestésicos topicos en la boca y esofago. Esto es
particularmente importante en nifios por la frecuencia con la que comen.

El entumecimiento de la lengua o de la mucosa bucal puede incrementar el riesgo de
trauma por mordida. Por esta razon no se deben ingerir alimentos o mascar chicle mientras
la boca o el eséfago esten anestesiados.

Informar a los pacientes que el uso de anestésicos locales puede causar metahemo-
globinemia, un cuadro serio que debe tratarse inmediatamente. Aconseje a los pacientes
o cuidadores que busquen atencidon médica inmediata si ellos o alguien a su cargo
experimenta los siguientes signos o sintomas: piel palida, gris o azul (cianosis); dolor de
cabeza; ritmo cardiaco elevado; falta de aliento, aturdimiento o fatiga.

General

La seguridad y la eficacia de la Lidocaina dependen de la dosis adecuada, la técnica correcta,
las precauciones adecuadas y de la inmediata disponibilidad para atender emergencias
(consulte ADVERTENCIAS y REACCIONES ADVERSAS). Se debe utilizar la dosis mas baja
que resulte en una anestesia efectiva para evitar niveles altos en plasma y efectos adversos
graves. Las dosis repetidas de lidocaina pueden causar aumentos significativos en los niveles
sanguineos, con cada dosis repetida, debido a la lenta acumulacién del farmaco o sus
metabolitos. La tolerancia a los niveles sanguineos elevados varia con el estado del paciente.
Los pacientes ancianos, debilitados, pacientes con enfermedades agudas, y los nifios deben
recibir dosis reducidas acordes con su edad y estado fisico. La Lidocaina también debe
usarse con precaucion en pacientes con shock severo o blogueo cardiaco. La lidocaina debe
usarse con precaucion en personas con sensibilidad conocida a medicamentos. Los
pacientes alérgicos a los derivados del acido paraaminobenzoico (procaina, tetracaina,
benzocaina, etc.) no han mostrado sensibilidad cruzada a la lidocaina.

Interacciones medicamentosas

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

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

(Clase  [Ejemplos _ el
[VNitratos/Nitritos | axido nitrico, mtroghcerma nitroprusiato, Oxido nitroso
| Arastssions | oslss . articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, mepivacaina,

F@es_/\_nt@agg%_siggs | ciclofosfamida, flutamida, hidroxiurea, ifosfamida, rasburicasa
dapsona, nitrofurantoina, acido para-aminosalicilico,

|
| prilocaina, procaina, ropivacaina, tetracaina J
l

| Antibidticos

e [|suffonamidas
[Antmaléricos | cloroquina, primaquina_________ R
| Anticonvulsivantes | fenobarbital, fenitoina, valproato sédico sl

| Otros Medicamentos | acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina |
Uso en el embarazo
Efectos teratogénicos: Categoria B del embarazo.
La lidocaina atraviesa la barrera placentaria y puede ser absorbida por el feto.
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este
medicamento debe usarse durante el embarazo sdlo si es claramente necesario y cuando
los befieficios de su empleo se consideren superiores a los potenaales-efectos adversos

ARMA S.A 4 I)E\‘\VER FARMA S.A
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sobre el feto o sobre el curso del embarazo.

Lactancia

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

Uso pediatrico

La dosis en nifos debe reducirse, de acuerdo con la edad, el peso corporal y las
condiciones fisicas. Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas después de la administracion de Lidocaina son similares a las
observadas con otros agentes anestésicos locales amida. Estas reacciones adversas
estan, en general, relacionadas con la dosis y pueden deberse a niveles plasmaticos
elevados causados por una dosis excesiva o una absorcion rapida, o pueden deberse a
una hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia disminuida por parte del paciente. Las
experiencias adversas serias son generalmente de naturaleza sistémica. Los siguientes
tipos son los mas comunmente reportados:

Sistema Nervioso Central

Las manifestaciones del SNC son excitatorias y / o depresoras y pueden caracterizarse por
mareos, nerviosismo, aprension, euforia, confusidén, mareos, somnolencia, tinnitus, vision
borrosa o doble, vémitos, sensacion de calor, frio o entumecimiento, espasmos, temblores,
convulsiones, inconsciencia, depresion respiratoria y paro respiratorio. Las manifestaciones
excitatorias pueden ser muy breves o pueden no ocurrir en absoluto, en cuyo caso la
primera manifestacion de toxicidad puede ser la somnolencia que se combina con la
pérdida del conocimiento y el paro respiratorio.

La somnolencia después de la administracion de lidocaina es generalmente un signo
temprano de un nivel alto de farmaco en la sangre y puede ocurrir como consecuencia de
una rapida absorcion.

Sistema cardiovascular

Las manifestaciones cardiovasculares suelen ser depresivas y se caracterizan por
bradicardia, hipotension y colapso cardiovascular, que pueden conducir a un paro
cardiaco.

Alergias

Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones anafilacticas agudas. Las reacciones alérgicas pueden ocurrir como resultado
de la sensibilidad al agente anestésico local o al metilparabeno y / o propilparabeno
utilizado en esta formulacion. Las reacciones alérgicas como resultado de la sensibilidad a
la lidocaina son extremadamente raras, y si ocurren, deben manejarse por medios

convencionales. La deteccion de sensibilidad mediante pruebas cutaneas es de valor
dudosao.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:
- comunicarse al 4756-5436 o por correo electronico a través de la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

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

Sobredosis:
Las emergencias agudas con los anestésicos locales generalmente se relacionan con altos
niveles plasmaticos encontrados durante el uso terapéutico de los anestésicos locales.

(Consulte REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS y PRECAUCI ).
! ! 5 DE{!<\-’ER FARMA S.A
IF-201@'-‘66‘§?176Q§9§§P -DGA#ANMAT
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Manejo de emergencias con anestésicos locales.

La primera consideraciéon es la prevencion, que se logra mejor mediante un monitoreo
cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y respiratorios y el estado de
conciencia del paciente, después de cada administracion de anestesia local.

El primer paso en la gestiéon de convulsiones consiste en la atencion inmediata y el
mantenimiento de una via aérea despejada y ventilacién asistida o controlada con oxigeno.
En situaciones donde personal capacitado esta disponible, se debe mantener la ventilacion
y el oxigeno debe suministrarse mediante un sistema capaz de permitir la presion positiva
inmediata de la via aérea mediante mascara. Inmediatamente después de la aplicacion de
estas medidas de ventilacion, debe evaluarse la adecuacion de la circulacion, teniendo en
cuenta que los medicamentos utilizados para tratar las convulsiones a veces deprimen la
circulacion cuando se administran por via intravenosa. Si las convulsiones persisten a
pesar de la asistencia respiratoria adecuada, y si el estado de la circulacion lo permite,
pequenos incrementos de un barbitlrico de accion ultra-corta (como tiopental o tiamilal) o
una benzodiazepina (como diazepam) puede administrarse por via intravenosa. El clinico
debe estar familiarizado con el uso de estos farmacos anticonvulsivos, antes del uso de
anestésicos locales.

El tratamiento de apoyo de la depresion circulatoria puede requerir la administracién de
liquidos por via intravenosa y, cuando sea apropiado, un vasopresor segun lo indicado por
la situacion clinica.

Si no se tratan de inmediato, tanto las convulsiones como la depresion cardiovascular
pueden provocar hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si ocurriera un
paro cardiaco, se deben instituir medidas de resucitaciéon cardiopulmonar estandar.

La dialisis tiene un valor insignificante en el tratamiento de la sobredosis aguda con
lidocaina.

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

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

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

Modo de Conservacion:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

Presentacion:

Frascos conteniendo 50, 100, 200, 500 y 1000 ml por presentaciones individuales y en
estuches por 18 unidades para uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico
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Proyecto de Prospecto

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% y 2%
Solucién Inyectable
Intradérmica, subcutanea, intramuscular, endovenosa, perineural, epidural.

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

LIDOCAINA DENVER FARMA 1 %
Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato1,0 g, cloruro de sodio y Agua para inyectables
c.s.p. 100,0 ml.

LIDOCAINA DENVER FARMA 2 %
Cada 100 ml contienen Lidocaina clorhidrato2,0 g, Cloruro de sodio y Agua para inyectables
c.s.p. 100,0 mi.

ACCION TERAPEUTICA:
Anestésico local.
CODIGO ATC: NO1BB02

INDICACIONES:

LIDOCAINA DENVER FARMA esta indicada en adultos y nifios mayores de 4 afios para la
produccion de anestesia local o regional mediante los siguientes procedimientos:
-Técnicas de infiltracion, incluyendo la inyeccion percutanea y la anestesia regional
intravenosa,

-Técnicas de bloqueo de nervios periféricos como el plexo braquial y bloqueo intercostal, y
-Técnicas neuronales centrales incluyendo blogueo epidural, lumbar y sacro.

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

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

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accion farmacoldgica

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

Hemodinamica:

Niveles elevados de Lidocaina en sangre pueden producir cambios en el gasto cardiaco,
en la resistencia periférica total y en la presion arterial media. En presencia de un bloqueo
neural central estos cambios son atribuibles al bloqueo de fibras del sistema auténomo,
y/o a un efegto depresor directo del anestésico local sobre vari?écomp nentes del

A
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sistema cardiovascular. Cuando no se han excedido las dosis recomendadas, el efecto
neto es habitualmente una hipotension moderada.

Farmacocinética: _
La informacion obtenida a partir de distintas formulaciones, concentraciones y usos

revela que la Lidocaina clorhidrato se absorbe completamente después de la
administracion parenteral y su velocidad de absorcion depende de varios factores, tales
como el sitio de administracién y la presencia o ausencia de un agente vasoconstrictor.
Exceptuando la administracion intravascular, los niveles sanguineos mas elevados se
obtienen después del bloqueo nervioso intercostal y los niveles més bajos después de la
administracién subcutanea. La union al plasma de la Lidocaina Clorhidrato depende de la
concentracion de la droga y la fraccion unida disminuye cuando la concentracion
aumenta. La Lidocaina clorhidrato atraviesa la barrera hematoencefalica y la placenta,
presumiblemente por difusién pasiva. La lidocaina clorhidrato se metaboliza rapidamente
en el higado y tanto sus metabolitos como la droga intacta se excretan a través de los
rifiones. La biotransformacién incluye la N-dealquilacion oxidativa, hidroxilacion en
posicion 2 del anillo, escision del enlace amida y conjugacion. La N-dealquilacion es una
via importante de biotransformacién y genera los metabolitos monoetilglicinaxilidida y
glicinaxilidida.

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

POSOLOGIA/DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION:

LIDOCAINA DENVER FARMA debe ser administrada sclamente por meédicos con
experiencia en anestesia regional o por otro personal médico bajo su supervision.

Se recomienda utilizar la menor concentracion efectiva y no exceder las dosis maximas,
empleando el menor volumen posible de inyeccion.

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

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

Segln el procedimiento, se emplean las siguientes vias de administracién: via intramuscular,

subcutaneap intradérmica, perineural, epidural o via intravenosa (en anestesia local
intravenosd o\bloqueo de Bier).
D @ (IMA B A 2 IF-zoﬁggﬂ IUPRDHGA#ANMAT
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Tratamiento anestésico:
Adultos
Cuando se inyecta en tejidos con elevada absorcién sistémica, la dosis Unica de lidocaina
clorhidrato no debe exceder los 400 mg. La tabla descrita a continuacién puede servir de
guia para adultos con un peso corporal de aproximadamente 70 kilogramos. Se debera
ajustar la dosis en funcion de la edad, el peso y el estado del paciente.
Via de Administracion | Dosis recomendadas de lidocaina clorhidrato
o procedimiento Concentracion Volumen (ml) Dosis Total (mg)
(mg/ml)
Anestesia por infiltracion
Procedimientos | 10 mg/ml 2-10 mi 20-100 mg
Menores
Procedimientos | 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
Mayores 20 mg/ml 5-10 mi L1 00-200 mg
Anestesia Regional Intravenosa
Brazo 10 mg/ml 10-20 ml 100-200 mg
20 mg/ml 5-10 ml 100-200 mg
Pierna 10 mg/ml 20 ml 200 mg
20 mg/mi 10 ml 200 mg
Blogueos Nerviosos 10 mg/mi 2-20 mi 20-200 mg
20 mg/mli 1-10 ml 20-200 mg
Anestesia Epidural
Analgesia 10 mg/ml 25-40 ml 250-400 mg
lumbar 20 mg/ml 12.5-20 mi 250-400 mg
Analgesia 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
Toracica 20 mg/ml 10-15ml 200-300 mg
Analgesia 10 mg/mli 40 ml 400 mg
Quirdrgica 20 mg/ml 20ml 400 mg
Sacra
Analgesia 10 mg/ml 20-30 ml 200-300 mg
Obstétrica 20 mg/ml 10-15 ml 200-300 mg
Sacra
Para prolongar el efecto anestésico puede combinarse la lidocaina con un vasoconstrictor,
como la adrenalina. La adicién de adrenalina a una concentracién de 1/100.000 a 1/200.000
ha resultado eficaz.
Poblacion pediatrica

Las dosis se calculan de forma individual, de acuerdo con la edad y el peso corporal de los \
pacientes y la naturaleza del procedimiento. La técnica de anestesia debe seleccionarse ‘
cuidadosamente y se deben evitar aquellas técnicas que sean dolorosas. El comportamiento

del niflo debe monitorizarse estrechamente durante el tratamiento. La dosis media que se |
debe administrar se encuentra en el rango de 20 mg a 30 mg de lidocaina clorhidrato por |
sesion. La dosis en miligramos de lidocaina clorhidrato que se puede administrar a nifios, \
también se puede calcular mediante la expresién: peso del nifio en kilogramos x 1.33. No se \
debe superar el equivalente de 5 mg de lidocaina clorhidrato por kilo de peso corporal. Para
prevenir la toxicidad sistémica en nifios, siempre debe usarse la concentracién efectiva mas
baja.

La lidocaina esta indicada en adultos y en nifios. Sin embargo, se debe utilizar con
precauciéon en nifios menores de cuatro afos, ya que en este momento hay datos limitados
para apoyafa seguridad y eficacia de este producto en esta poblacién de pacientes.

La lidocaing inyegtable no esta recomendada para uso en recién naeidos:

. b =
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edad se desconoce la concentracion dptima de lidocaina en suero para evitar efectos toxicos
tales como convulsiones y arritmias cardiacas.

Pacientes ancianos y poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica y en pacientes de edad
avanzada se debe reducir la dosis acorde con la edad y el estado fisico del paciente.
CONTRAINDICACIONES:

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

Metahemoglobinemia

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

Aunque todos los pacientes tienen riesgo de metahemoglobinemia, son mas susceptibles
a desarrollar manifestaciones clinicas de la enfermedad los pacientes con deficiencia
congénita de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, aquellos con metahemoglobinemia
congénita o idiopatica, alteraciones de la funcion cardiaca o pulmonar, los bebés menores
de 6 meses de edad, y los sujetos expuestos concurrentemente a los agentes oxidantes o
sus metabolitos. Si los anestésicos locales deben ser utilizados en estos pacientes se
recomienda una estrecha vigilancia de los sintomas y signos de metahemoglobinemia.
Los signos de metahemoglobinemia pueden aparecer inmediatamente o pueden
retrasarse algunas horas después de la exposicidn, y se caracterizan por una coloracion
ciandtica de la piel y / o una coloracion anormal de la sangre. Los niveles de
metahemoglobina pueden continuar aumentando; por lo tanto, se requiere tratamiento
inmediato p ra evitar mas efectos adversos graves para el sistema nervioso central y

cardiovascular, como convulsiones, coma, arritmias, o paro cardiaco> Descontinte la
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lidocaina y cualquier otro agente oxidante. Dependiendo de la gravedad de los signos y
sintomas, los pacientes pueden responder a la atencion de apoyo, la oxigenoterapia y la
hidratacion. Un cuadro clinico mas grave puede requerir tratamiento con azul de metileno,
exanguinotransfusion u oxigeno hiperbarico.

PRECAUCIONES

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

La administracion repetida de dosis de lidocaina puede causar aumentos significativos en los
niveles sanguineos con cada dosis, conduciendo a la lenta acumulacién del farmaco y/o sus
metabolitos. La tolerancia a los niveles sanguineos elevados varia con el estado del
paciente. Los pacientes ancianos, debilitados, los pacientes con enfermedades agudas y los
nifios, deben recibir dosis reducidas acordes con su edad y estado fisico. La Lidocaina
también debe usarse con precaucion en pacientes con shock severo o blogueo cardiaco.
Los signos vitales cardiovasculares y respiratorios asi como el estado de consciencia del
paciente, deben ser monitoreados después de cada inyeccién de anestesia local. La
presencia de sintomas tales como inquietud, ansiedad, tinnitus, mareos, visién borrosa,
temblores, la depresion o la somnolencia, deben alertar acerca de la posibilidad de toxicidad
del sistema nervioso central. Los signos y sintomas de depresién de la funcién
cardiovascular pueden hacerse evidentes como una reaccién vasovagal, particularmente si
el paciente esta en posicion vertical. En estos casos se debe colocar al paciente en decubito.
(Ver REACCIONES ADVERSAS, Sistema cardiovascular.).

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

La lidocaina debe utilizarse con precaucién en pacientes con epilepsia, impedimento de la
funcion cardiaca, bradicardia, bloqueo A-V o shock hemodinamico, deterioro de la funcién !
respiratoria, sepsis, y pacientes con coagulopatia, debilitados o enfermos agudos. T

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

y
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Uso en el area de cabeza y cuello

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

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

Se ha demostrado que la lidocaina es porfirogénica en animales y no debe administrarse
a pacientes con porfiia aguda salvo que sea absolutamente inevitable. Se deben
extremar las precauciones en todos los pacientes con porfiria.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

Los farmacos que inhiben el metabolismo de la lidocaina (por ejemplo: cimetidina) pueden
provocar concentraciones plasmaticas potencialmente toxicas, cuando la lidocaina se
administra repetidamente, en altas dosis, durante periodos de tiempo prolongados. Tales
interacciones carecen de relevancia clinica durante un tratamiento con lidocaina a corto
plazo, a las dosis recomendadas.

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

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

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

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

Clase Ejemplos

Nitratos/Nitritos oxido nitrico, nitroglicerina, nitroprusiato, Oxido nitroso

. articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, mepivacaina,
Anestésicos Locales

prilocaina, procaina, ropivacaina, tetracaina

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

Antibiéticosr \ dapsona, nitrofurantoina, acido para-aminosalicilico,
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sulfonamidas
Antimalaricos cloroquina, primaquina
Anticonvulsivantes fenobarbital, fenitoina, valproato sédico
Otros Medicamentos acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina

Interacciones de prueba de drogas / laboratorio

La inyeccidn intramuscular de lidocaina puede dar lugar a un aumento de los niveles de
fosfocreatinquinasa. Por lo tanto, el uso de esta determinacién de enzima (sin
determinacion de isoenzimas), puede verse alterada como prueba diagndstica de la
presencia de infarto agudo de miocardio por la inyeccion intramuscular de lidocaina.
Embarazo

Efectos teratogénicos: Categoria B del embarazo.

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

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

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

La anestesia epidural, espinal, para-cervical o pudenda puede alterar las fuerzas de parto,
a través de cambios en la contractilidad uterina o en los esfuerzos de expulsion de Ia
madre. El uso de anestesia obstétrica puede aumentar la necesidad de asistencia con
forceps. El uso de algunos productos anestésicos locales durante el trabajo de parto y el
parto puede verse seguido de disminucion de la fuerza muscular y del tono muscular
durante el primero y segundo dias de vida. El significado a largo plazo de estos hechos es
desconocido. Puede presentarse bradicardia fetal en el 20 a 30 % de los pacientes que
reciben anestesia para un bloqueo para cervical con los anestésicos locales tipo amida y
esta puede estar asociada con acidosis fetal. La frecuencia cardiaca fetal siempre debe
monitorearse durante la anestesia paracervical. El médico debe sopesar las posibles
ventajas contra los riesgos al considerar un bloqueo paracervical en la prematuridad, la
toxemia del embarazo y el sufrimiento fetal. /
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La cuidadosa adherencia a la dosis recomendada es de suma importancia en el bloqueo
obstétrico paracervical. Si no se logra una analgesia adecuada con las dosis
recomendadas, se debe sospechar una inyeccién intravascular o intracraneal fetal. Los
bebés afectados presentan depresion neonatal inexplicable al nacer, que se correlaciona
con niveles séricos de anestesia local elevados y, a menudo, manifiestan convulsiones
dentro de las seis horas. El uso rapido de medidas de apoyo combinadas con la excrecion
urinaria forzada de anestesia local se ha utilizado con éxito para manejar esta
complicacion.

Madres lactantes

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

Uso Pediatrico

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

REACCIONES ADVERSAS:

Sistémicas

Las reacciones adversas después de la administracion de Lidocaina clorhidrato son
similares a las observadas con otros agentes anestésicos locales del tipo amida. Estas
reacciones adversas estan, en general, relacionadas con la dosis y pueden ser el
resultado de niveles plasmaticos elevados causados por una dosis excesiva, una
absorcién rapida o una inyeccion intravascular inadvertida, o pueden ser el resultado de
hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia disminuida por parte del paciente. Las
reacciones adversas serias son generalmente de naturaleza sistémica. Los siguientes
tipos son los mas cominmente reportados:

Sistema nervioso Central

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

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

Sistema Cardiovascular

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

Reacciones Alérgicas

Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones anafilactoides. Las reacciones alérgicas como resultado de la sensibilidad a la
Lidocaina clorhidrato son extremadamente raras y, si ocurren, deben manejarse por
medios convencionales. La deteccion de sensibilidad mediante pruebas cutaneas es de
valor dudoso.
Neurolégicas
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pueden estar relacionadas con la dosis total de anestésico local administrada y tambien
dependen del farmaco particular utilizado, la via de administracién y el estado fisico del
paciente. Para la anestesia espinal se informé que la incidencia de reacciones adversas
fue aproximadamente del 3 % para dolor de cabeza posicional, hipotension y dolor de
espalda; 2 % escalofrios; y menos del 1 % para los sintomas de nervios periféricos,
nauseas, insuficiencia respiratoria y visién doble.. En la practica del bloqueo epidural
caudal o lumbar, puede ocurrir una penetracién no intencional ocasional del espacio
subaracnoideo por el catéter. Los efectos adversos posteriores pueden depender
parcialmente de la cantidad de farmaco administrado por via subdural. Estos pueden
incluir bloqueo espinal de magnitud variable (incluido el bloqueo espinal total), hipotension
secundaria al bloqueo espinal, pérdida de control de la vejiga y el intestino, y pérdida de la
sensibilidad perineal y la funcion sexual. Se ha informado un déficit persistente motor,
sensorial y / 0 autonémico (control del esfinter) de algunos segmentos espinales inferiores
con recuperacion lenta (varios meses) o recuperacion incompleta en casos raros en que
se ha intentado el bloqueo epidural caudal o lumbar. También se han observado dolor de
espalda y dolor de cabeza después del uso de estos procedimientos anestésicos.
Se han notificado casos de lesiones permanentes en los musculos extraoculares que
requieren reparacion quirargica después de la administracién retrobulbar.

SOBREDOSIS:

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

Manejo de emergencias con anestésicos locales.

La primera consideracion es la prevencion, que se logra mejor mediante el monitoreo
cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y respiratorios y del estado
de conciencia del paciente después de cada inyeccién de anestesia local. A la primera
sefial de cambio, debe administrarse oxigeno. El primer paso en el manejo de las
convulsiones, asi como de la ventilacion deficiente o la apnea debidas a la inyeccién
subaracnoidea no intencionada, consiste en el mantenimiento de una via aérea
permeable y la ventilacion asistida o controlada con oxigeno. Inmediatamente después de
la institucion de estas medidas de ventilacion, se debe evaluar la adecuacion del estado
hemodinamico, teniendo en cuenta que los medicamentos utilizados para tratar las
convulsiones a veces deprimen la circulacion cuando se administran por via intravenosa.
Si las convulsiones persisten y si el estado hemodindmico lo permite, pequenos
incrementos de un barbiturato de accion ultra-corta (como tiopental o tiamilal) o de una
benzodiacepina (como diazepam) pueden administrarse por via intravenosa.. El
tratamiento de apoyo de la depresion circulatoria puede requerir la administracion de
liquidos intravenosos y, cuando sea apropiado, un vasopresor segln lo indique la
situacion clinica (por ejemplo efedrina). Si no se tratan de inmediato, tanto las
convulsiones como la depresion cardiovascular pueden provocar hipoxia, acidosis,
bradicardia, arritmias y paro cardiaco. La didlisis tiene un valor insignificante en el
tratamiento de la sobredosis aguda con Lidocaina clorhidrato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital méas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION:
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a

/
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Descartar cualquier remanente, después de utilizar el producto.

PRESENTACION:

LIDOCAINA HCL 1%: en envases de 1y 25 frascos ampolla de 20 ml y de1 y 100 ampollas
de 5 ml, siendo las presentaciones de 25 frascos ampolla de 20 ml y 100 ampollas de 5 ml
para uso hospitalario exclusivo.

LIDOCAINA HCL 2% en envases de 1y 25 frascos ampolla de 20 ml y de 1 y 100 ampollas
de 5 ml, siendo las presentaciones de 25 frascos ampolla de 20 ml y 100 ampollas de 5 ml
para uso hospitalario exclusivo.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285 (B1605CYC)
Munro, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Co- Director\Técnico
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DENVER FARMA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %
Jalea

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea detenidamente toda la informacion antes de empezar a utilizar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que pueda tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que podria perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado en este
prospecto, consulte a su médico o farmaceutico.

- Este medicamento solo puede ser dispensado con receta médica

Qué contiene LIDOCAINA DENVER FARMA 2% Jalea?

Cada 100 ml de jalea contiene:

Lidocaina clorhidrato 2 g;

Excipientes: hidroxipropilmetilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada c.s.p.
100 ml.

Qué es LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEAYy para qué se utiliza

LIDOCAINA DENVER FARMA 2% Jalea es un anestésico local de uso topico, que actta
blogueando de manera reversible la conduccién del impulso nervioso en las zonas mucosas
en las que se aplique, produciendo una pérdida temporaria de sensibilidad al dolor.

Este medicamento debe siempre utilizarse bajo prescripcion y vigilancia de su médico.

Este medicamento esta indicado para:

-Anestesia superficial de la uretra durante su cateterizacion.

-Exploracién por ultrasonido y otras operaciones endouretrales.

-Anestesia superficial durante proctoscopia, rectoscopia y sigmoidoscopia y para palpacion
rectal.

-Uretritis/cistitis dolorosa.

-Lubricante anestesico para intubacion endotraqueal (oral o nasal)

Qué necesita saber antes de empezar a usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA

-LA DOSIFICACION EXCESIVA, O UN BREVE INTERVALO ENTRE DOSIS, PUEDE CONDUCIR A
ELEVADOS NIVELES DE LIDOCAINA EN EL CUERPO Y POTENCIALMENTE SERIOS EFECTOS
ADVERSOS

-EMPLEE ESTRICTAMENTE LAS DOSIS RECOMENDADAS Y APLIQUE LIDOCAINA DENVER FARMA 2%
JALEA SIGUIENDQ LOS LINEAMIENTOS DE ADMINISTRACION PRESENTADOS EN ESTE PROSPECTO.
EL TRATAMIENTO DE LOS POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS SERIOS PUEDE REQUERIR EL
EMPLEO DE EQUIPOS DE RESUCITACION, OXIGENO Y OTRAS DROGAS DE RESCATE

-El uso de anestésicos topicos puede causar metahemoglobinemia, una afeccion grave
qgue debe ser tratada rapidamente.

-Busque ayuda medica inmediatamente si padece o una persona a su cargo padece los
siguientes signos y, \sintomas:

( \ «piel palida, gris 0 azul (cianosis);
ARMA S A [DENVER FARMA S.A
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edolor de cabeza;

eritmo cardiaco elevado;

sfalta de aliento,

eaturdimiento o fatiga.
-El empleo de los anestésicos tdpicos en la boca, como LIDOCAINA DENVER FARMA 2%
JALEA, puede dificultar la deglucion y, por lo tanto, aumentar el peligro de
broncoaspiracion. Por este motivo, no deben ingerirse alimentos durante 60 minutos
después del uso de anestésicos locales en el area de la boca o garganta. Esto es
particularmente importante en los nifios.
-El entumecimiento de la lengua o la mucosa bucal puede aumentar el peligro de
traumatismo por mordedura involuntaria. No se deben tomar alimentos y goma de mascar
mientras el area de la boca o la garganta estan anestesiados.

No use LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA

Si es alérgico (hipersensible) a los anestésicos locales del tipo amida, o a otros
componentes de la jalea.

Tenga especial cuidado con LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA

-Si padece sepsis (un cuadro médico grave y potencialmente mortal como resultado de
una infeccidon). Lidocaina al 2% Jalea debe ser usado con precaucion extrema en
presencia de sepsis y mucosa severamente traumatizada en el area de aplicacion, dado
que en tales condiciones puede ocurrir una rapida absorcién generalizada de lidocaina.
-Si usted tiene actualmente o tuvo problemas en su higado o rifién, consulte a su médico
antes de usar LIDOCAINA DENVER FARMA.

-Si usted presenta un bloqueo cardiaco parcial o completo consulte a su medico, debido a
que los anestésicos locales pueden deteriorar la conduccion cardiaca.

-Consulte a su médico si actualmente estd siendo tratado con un medicamento
antiarritmico como la amiodarona, u otros medicamentos con efecto sobre ritmo cardiaco
0 la presion arterial.

Metahemoglobinemia: aun cuando todos los pacientes estan en riesgo de presentar
metahemoglobinemia, las personas con las condiciones que se describen a continuacion
son mas susceptibles a desarrollar las manifestaciones clinicas de esta afeccion:

-Las personas con deficiencia congénita de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, metahemo-
globinemia congeénita o idiopatica, y las que presentan afecciones cardiacas o pulmonares
- Los bebés de menos de 6 meses de edad.

- La personas con exposicion habitual a agentes oxidantes o sus metabolitos.

Si debe aplicarse anestésicos topicos y padece alguna de esta condiciones, hable con su
médico o con un profesional de la salud para recibir un monitoreo cercano y detectar
sintomas y signos de metahemoglobinemia.

Nifos

La dosis en los nifios debe reducirse de acuerdo con la edad, el peso corporal y la
condicién fisica (ver Como utilizar LIDOCAINA JALEA).

Uso de LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA con otros medicamentos

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

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

/
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‘—Nltratos/Nltntos | 6xido nitrico, nitroglicerina, nitroprusiato, Oxido nitroso |
o articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, |
|Anestésicos Locales ) mepivacaina, prilocaina, procaina, ropivacaina, )
. ‘tetracaina |
T Ty — | ciclofosfamida, flutamida, hidroxiurea, ifosfamida,
|58 P I rasburicasa 1

!AntlblohisiA‘---? sufonamidas
[Antimalaricos cloroquina, primaguina —
| Anticonvulsivantes | Fenobarbital, Fenitoina, valproato sédico

| Otros Medicamentos | acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina |

Embarazo y lactancia

Uso en el embarazo

Efectos teratogénicos: Categoria B del embarazo.

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

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Debido a que
los estudios de reproduccion en animales no siempre son predictivos de la respuesta
humana, este medicamento debe usarse durante el embarazo solo si es claramente
necesario y cuando los beneficios de su empleo se consideren superiores a los
potenciales efectos adversos sobre el feto o sobre el curso del embarazo.

Trabajo de Parto vy Parto

La Lidocaina no esta contraindicada en el trabajo de parto y el parto. En el caso de que se
use Lidocaina al 2% Jalea concomitantemente con otros productos que contengan
Lidocaina, se debe tener en cuenta la dosis total aportada por todas las formulaciones.
Madres lactantes

La Lidocaina se secreta en la leche humana. La importancia clinica de esta observacion
es desconocida. La administracion de lidocaina a una mujer en periodo de lactancia debe
considerarse solo cuando su empleo sea estrictamente necesario e irremplazable.

Como usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su medico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico o farmacéutico.

Antes de utilizar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA lea atentamente las
indicaciones de uso que se dan a continuacion.

LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA esta indicado unicamente para uso topico
sobre las mucosas La lidocaina no tiene efecto sobre la piel intacta.

Para la anestesia superficial de la uretra masculina adulta:

Se instilan lentamente en la uretra aproximadamente 15 ml (300 mg de Lidocaina
clorhidrato), o hasta que el paciente tenga una sensacion de tension. Se puede instilar una
dosis adicional de no mas de 15 ml (300 mg) para lograr una anestesia adecuada.

Antes del sondaje o de realizar una cistoscopia, se debe sujetar el pene oprimiéndolo
suavemente durante 5 a 10 minutos para impedir la salida de la jalea y asi obtener una
anestesia adecuada. Generalmente se requiere una dosis total de 30 ml (600 mg) para
llenar y dilatar la uretra masculina. Antes de la cateterizaciéon, los volimenes mas
pequefios de 5 a 1@ ml (100 a 200 mg) suelen ser adecuados para la lubricacion.

Para la anestesia|superficial de la uretra femenina adulta:

RMA S A |£NVER FARMA S.A
i IF-2019~669F26285APN-DGA#ANMAT
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Instile lentamente de 3 a 5 ml (60 a 100 mg de Lidocaina Clorhidrato) de la jalea en la
uretra. Si lo desea, puede depositar un poco de jalea en un hisopo de algodon e
introducirlo cuidadosamente en la uretra. Para obtener una anestesia adecuada, hay que
esperar varios minutos antes de realizar los procedimientos urologicos.

Lubricacién para intubacion endotraqueal:

Apliqgue una cantidad moderada de jalea en la superficie externa del tubo endotragueal
poco antes de usarlo. Se debe tener cuidado para evitar introducir el producto en el lumen
del tubo. No utilice la Jalea para lubricar los estiletes endotraqueales.

DOSIS MAXIMA:

Adultos: En adultos sanos, la dosis maxima es de 600 mg de Lidocaina clorhidrato en un
periodo de 12 horas. En pacientes debilitados, ancianos y nifios, la dosis se debe ajustar
en funcion de su edad y condicién fisica.

Nifios: La dosis maxima varia en funcién de la edad y el peso.

Para los nifios menores de diez afos que tienen una masa corporal normal y un desarrollo
corporal normal, la dosis de clorhidrato de lidocaina no debe exceder de 75 a 100 mg.

En cualquier caso, la cantidad maxima de Lidocaina administrada no debe exceder los
4,5 mg/kg de peso corporal por aplicacion.

+ Si usa mas LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA de la que debiera

Las emergencias agudas de los anestésicos locales generalmente se relacionan con
niveles elevados de lidocaina en el cuerpo durante el uso terapéutico de los anestésicos
locales (consulte Posibles Efectos Adversos; Qué necesita saber antes de empezar a
usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA; Tenga especial cuidado con
LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA).

La primera consideracion para evitar la sobredosis es la prevencion, lo que se logra
mediante un monitoreo cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares,
respiratorios, y del estado de consciencia del paciente después de cada administracion del
anestésico. El tratamiento de la sobredosis puede requerir una urgente intervencion
medica en el hospital para tratar las alteraciones del estado de consciencia y del sistema
nervioso que pudieran ocurrir (como las convulsiones), asi como el empleo de las medidas
de sostén respiratorio y cardiovascular que fueran necesarias. Si no se tratan de
inmediato, tanto las convulsiones como la depresion cardiovascular pueden provocar
hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si se produce un paro cardiaco,
deben instituirse medidas de resucitacion cardiopulmonar requeridas.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

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

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

= Si olvidé utilizar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas después de la administracion de lidocaina son similares en
naturaleza a las observadas con otros agentes anestésicos locales tipo amida. Estas
reacciones adversas estan, en general, relacionadas con la dosis y pueden deberse a
niveles plasmaticos elevados causados por una dosis excesiva o una absorcion rapida, o
pueden deberse a yna hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia disminuida por parte del

DENVER FARMA S.A
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paciente. Se han notificado casos raros de oclusion del tubo endotraqueal asociada con la
presencia de un residuo de jalea seca en el lumen interno del tubo.

Las reacciones adversas serias pueden afectar a todo el cuerpo. Los siguientes tipos son
los mas comunmente reportados:

Sistema Nervioso Central (SNC)

Las manifestaciones del SNC son excitatorias y/o depresoras, pudiendo caracterizarse por
mareos, nerviosismo, aprension, euforia, confusion, mareos, somnolencia, tinnitus, visién
borrosa o doble, vémitos, sensacion de calor, frio o entumecimiento, espasmos,
temblores, convulsiones, inconsciencia, depresion respiratoria, y paro respiratorio. Las
manifestaciones excitatorias pueden ser muy breves o pueden no ocurrir en absoluto, en
cuyo caso la primera manifestacion de toxicidad puede ser la somnolencia, que se
combina con la pérdida de la consciencia y el paro respiratorio. La somnolencia después
de la administracion de lidocaina es generalmente un signo temprano de un elevado nivel
del farmaco en la sangre y puede ocurrir como consecuencia de una rapida absorcion.
Sistema Cardiovascular

Las manifestaciones cardiovasculares suelen ser depresoras y se caracterizan por
disminucién de la frecuencia cardiaca (bradicardia), hipotension y colapso cardiovascular,
gue pueden conducir a un paro cardiaco.

Alergias

Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones alérgicas agudas de tipo anafilactoide. Las reacciones alérgicas pueden ocurrir
como resultado de la sensibilidad al agente anestésico local o a otros componentes en la
formulacién. Las reacciones alergicas como resultado de la sensibilidad a la lidocaina son
extremadamente raras y, si ocurren, deben manejarse por medios convencionales. La
deteccion de sensibilidad mediante pruebas cuténeas es de dudoso valor.

Notificacion de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

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

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:Aiwww.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Conservacién de LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

PRESENTACION
Pomos conteniendo 25 ml, 40 ml y 60 ml por presentaciones individuales y en estuches
por 48 pomos para uso hospitalario exclusivo.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.
Certificado N° 42.656

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires. ~
Elaborado en su pla l de Manufactura Centro Industrial Garin.

EN

Predfoé

DENVER FARMA S A
IF-2019x66%:ih% PN-DGA#ANMAT

Co-Director Técpigo
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

LIDOCAINA DENVER FARMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2 %
Solucién Viscosa

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea detenidamente toda la informacién antes de empezar a utilizar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que pueda tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento le ha sido recetado a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas, ya que podria perjudicarlos.

- Si experimenta efectos adversos o si sufre un efecto adverso no mencionado en este
prospecto, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento sélo puede ser dispensado con receta médica

Qué contiene LIDOCAINA DENVER FARMA 2% Solucién Viscosa?

Cada 100 ml de Solucion Viscosa contiene:

Lidocaina clorhidrate 2 g;

Excipientes: hidroxipropilmetilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica,
esencia de cereza, rojo Punzé 4 R, agua purificada c.s.p. 100 ml.

Qué es LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA®y para qué se utiliza
LIDOCAINA DENVER FARMA 2% Solucion Viscosa es un anestesico local de uso tépico que
actia bloqueando de manera reversible la conduccién del impulso nervioso en las zonas
mucosas en las que se apligue, produciendo una pérdida temporaria de sensibilidad al dolor.
Este medicamento debe siempre utilizarse bajo prescripcion y vigilancia de su médico.

Este medicamento esta indicado para:

-Anestesia local para la introduccion de sondas y catéteres en el tubo digestivo superior, por
ejemplo esofagoscopia, gastroscopia.

-Anestesia de las membranas mucesas irritadas en boca y faringe.

-Afecciones dolorosas en el tracto gastrointestinal superior, por ejemplo, esofagitis. ]
Qué necesita saber antes de empezar a usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION
VISCOSA®

-LA DOSIFICAION EXCESIVA, O UN BREVE INTERVALO ENTRE DOSIS, PUEDE CONDUCIR A
ELEVADOS NIVELES DE LIDOCAINA EN EL CUERPO Y POTENCIALMENTE SERIOS EFECTOS
ADVERSOS

-EMPLEE ESTRICTAMENTE LAS DOSIS RECOMENDADAS Y APLIQUE LIDOCAINA DENVER FARMA 2%
SOLUCION VISCOSA SIGUIENDO LOS LINEAMIENTOS DE ADMINISTRACION PRESENTADOS EN
ESTE PROSPECTO.

-EL TRATAMIENTO DE SERIOS EFECTOS ADVERSOS PUEDE REQUERIR EL EMPLEO DE EQUIPOS
DE RESUCITACION, OXIGENQ Y OTRAS DROGAS DE RESCATE.

-Cuando se emplean anestesicos topicos en la boca como LIDOCAINA DENVER FARMA
2% SOLUCION VISCOSA, el efecto de anestesia topica puede dificultar la deglucion y, por
lo tanto, aumentar el peligro de aspiracion. Por este motivo, los alimentos no deben
ingerirse durante 60 minutos después del uso de anestésiceos locales en el area de la boca
o garganta. Esto es particularmente importante en los nifios debido a la frecuencia con la
que comen.

-El entumecimiento de la lengua o la mucosa bucal puede aumentar el peligro de
traumatismo por mordedura involuntaria. No se deben tomar alimentos y goma de mascar
mientrag el area de la boca o la garganta estan anestesiados. g
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No use LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA

Si es alérgico (hipersensible) a los anestésicos locales del tipo amida, o a otros
componentes de la Solucion Viscosa. .

Tenga especial cuidado con LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA
Lidocaina al 2% Solucion Viscosa debe ser usado con precaucion extrema en presencia de
sepsis (infeccion grave) y mucosa severamente traumatizada en el area de aplicacion,
dado que bajo tales condiciones puede ocurrir una rapida absorcion sistémica.

-Si usted tiene actualmente o tuvo problemas en su higado o rifién, consulte a su medico
antes de usar LIDOCAINA DENVER FARMA.

-Si usted presenta un blogueo cardiaco parcial o completo, consulte a su médico, debido a
que los anestésicos locales pueden deteriorar la conduccion cardiaca.

-Consulte a su meédico si actualmente estd siendo tratado con un medicamento
antiarritmico como la amiodarona, u otros medicamentos cardiovasculares con efecto
sobre ritmo cardiaco o la presion arterial.

Metahemoglobinemia.

Aun cuando todos los pacientes estan en riesgo de presentar metahemoglobinemia, las
personas con las condiciones que se describen a continuacidon son mas susceptibles a
desarrollar manifestaciones clinicas de esta afeccion:

-Las personas con deficiencia congénita de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa,
metahemoglobinemia congénita o idiopatica, y las que presentan afecciones cardiacas o
pulmonares,

- Los bebés de menos de 6 meses de edad,

- La exposicion habitual a agentes oxidantes o sus metabolitos,

Si debe aplicarse anestésicos topicos y padece alguna de esta condiciones, hable con su
meédico o con un profesional de la salud para que reciba un monitoreo cercano para
detectar sintomas y signos de metahemoglobinemia. Los signos de metahemoglobinemia
son:

. piel palida, gris o azul (cianosis);
. dolor de cabeza;

. ritmo cardiaco elevado;

. falta de aliento,

. aturdimiento o fatiga

-Busque ayuda médica inmediatamente si padece o una persona a su cargo padece estos
signos y sintomas:

Nifios

Las dosis en los nifios deben reducirse, de acuerdo con la edad, el peso corporal y la
condicion fisica (ver Como usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2 % SOLUCION
VISCOSA).

Uso de LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA con otros
medicamentos

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

Ejemplos de drogas asociadas con metahemoglobinemia:

| Ejemplos - i

| oxido nitrico, nitroglicerina, nitroprusiato, Oxido nitroso _‘

| articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, mepivacaina, |
prilocaina, procaina, ropivacaina, tetracaina..

lasicos | ciclofosfamida, flutamida, hidroﬁurea, \ ifosfamic@j
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[—— ‘dapsona, nitrofurantoina,  acido para-aminosalicilico, !
Antibiéticos ‘
s |sulfonamidas
Antimalaricos | cloroguina, pr maquma ‘_l
| Anticonvulsivantes | fenobarbital, fenitoina, valproato sodico |
rOtros Medicamentos | acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfasalazina |

“Embarazo y y lactancia

Categoria B del embarazo.

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

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

Lactancia

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

Como usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA®

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Antes de utilizar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA lea atentamente
las indicaciones de uso que se dan a continuacion.

LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA esta indicado tnicamente para
uso tépico sobre las mucosas. La lidocaina no tiene efecto sobre la piel intacta.

Adultos:

La dosis recomendada de lidocaina para adultos sanos no debe exceder 4.5 mg/kg de
peso corporal y en ningln caso debe exceder 300 mg por aplicacién.

Introduccion de sonda y catéteres en el tubo digestivo superior: bajo estricta supervision
medica, el paciente debe ingerir 10-15 ml (200-300 mg de lidocaina).

Membranas mucosas irritadas o inflamadas en la boca: enjuague bucal con 5-15 ml (100-300
mg de lidocaina). La solucién debe ser salivada totalmente luego del enjuague. La dosis
habitual en la practica dental es de 10 ml de solucién viscosa (200 mg de lidocaina). Se debe
escupir la solucién cuando se alcanza la anestesia adecuada (después de aproximadamente
1 minuto).

Debe tomarse en cuenta que el uso de un anestésico en la cavidad orofaringea puede
interferir con la deglucién normal y facilitar la broncoaspiracién, siendo es efecto
particularmente importante en los nifios. Por esta razon debe evitarse la ingesta de liquidos y
alimentos durante el menos 60 minutos luego de la dosis oral de Lidocaina viscosa (ver
Precauciones y Advertencias).

Estas dosis no deben administrarse a intervalos menores a 3 horas y no deben administrarse
mas de 600 mg (30 ml de solucion viscosa) de Lidocaina en un periodo de 12 horas.

Nirios

Se debe tener cuidado para garantizar la dosis correcta en todos los pacientes pediatricos,
ya que ha habido casos de sobredosis debido a una dosificacion inadecuada.

La dosis maxima varia en funcién de la edad y el peso.

Para los nifios mayores de 3 afios que tienen una masa corporal normal y un desarrollo
corporal normal, la dosis maxima puede determinarse mediante la aplicacién de una de las
férmulas estandar de medicamentos pediatricos Por ejemplo, en un nifio de cinco afos
que pesg 23 kg, la dosis de clorhidrato de lidocaina no debe exceder de 75 a 100 mg
cuando se \calcula de acuerdo con la regla de Clark. En cualquier casg/la ntidad maxima
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de lidocaina administrada no debe exceder los 4,5 mg- /-kg de peso corporal.

Se han reportado Casos post-comercializacion de convulsiones y paro cardiorespiratorio
en pacientes menores de 3 afios con el uso de Lidocaina Viscosa 2%, cuando no fue
administrada en estricta adherencia a la dosificacién y recomendaciones de administracion.
En general, no se debe usar Lidocaina viscosa al 2% para calmar el dolor de
denticion. Para otras afecciones, el uso del producto en pacientes menores de 3 afios de
edad debe limitarse a aquellas situaciones en las que no se dispone de alternativas mas
seguras o que se han probado pero han fallado.

Para bebes y nifios menores de 3 afios, la solucion debe medirse con precision (Se sugiere
emplear una jeringa para la medicion y descartar el remanente que no se haya aplicado). Se
debe aplicar la menor cantidad posible, empleando un hisopo, sin superar nunca 1.2 ml por
aplicacién y no se debe repetir la aplicacién hasta pasadas 3 horas. No deben administrarse
mas de 2.4 ml en un periodo de 12 horas, adhiriendo estrictamente a la dosis y frecuencia de
dosificacion indicadas. .

+ Si usa mas LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA de la que debiera
Las emergencias agudas de los anestésicos locales, generalmente se relacionan con
niveles elevados de lidocaina en el cuerpo encontrados durante el uso terapeutico de los
anestesicos locales (consulte Posibles Efectos Adversos; Qué necesita saber antes de
empezar a usar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA; Tenga
especial cuidado con LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA).

La primera consideracion para evitar la sobredosis es la prevencion, lo que se logra
mediante un monitoreo cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y
respiratorios y el estado de conciencia del paciente después de cada administracion del
anestésico. El tratamiento de la sobredosis puede requerir una urgente intervencion
médica en el hospital para tratar las alteraciones del estado de consciencia y del sistema
nervioso que pudieran ocurrir (como las convulsiones), asi como instalacion de las
medidas de sosten respiratorio y cardiovascular que fueran necesarias.

Ante una posible sobredosis consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio de
urgencias del hospital mas préximo llevando consigo este prospecto, o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

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

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

* Si olvidé utilizar LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION VISCOSA

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, LIDOCAINA DENVER FARMA 2% SOLUCION
VISCOSA puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas después de la administracion de lidocaina son similares en
naturaleza a las observadas con ofros agentes anestésicos locales tipo amida. Estas
reacciones adversas estan, en general, relacionadas con la dosis y pueden deberse a
niveles plasmaticos elevados causados por una dosis excesiva o una absorcién rapida, o
pueden deberse a una hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia disminuida por parte del
paciente. Las reacciones adversas serias pueden afectar a todo el cuerpo. Los siguientes
tipos son los mas comunmente reportados: i
SistemA Nervioso Central
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Las manifestaciones del SNC son excitatorias y/o depresoras y pueden caracterizarse por
mareos, nerviosismo, aprension, euforia, confusién, mareos, somnolencia, tinnitus, vision
borrosa o doble, vomitos, sensacion de calor, frio 0 entumecimiento, espasmos, temblores,
convulsiones, inconsciencia, depresion respiratoria, y paro respiratorio. Las
manifestaciones excitatorias pueden ser muy breves o pueden no ocurrir en absoluto, en
cuyo caso la primera manifestacién de toxicidad puede ser la somnolencia, que se combina
con la pérdida de la consciencia y el paro respiratorio. La somnolencia despues de la
administracion de lidocaina es generalmente un signo temprano de un nivel alto de
farmaco en la sangre y puede ocurrir como consecuencia de una rapida absorcion.

Sistema Cardiovascular

Las manifestaciones cardiovasculares suelen ser depresoras y se caracterizan por
disminucién de la frecuencia cardiaca (bradicardia), hipotension y colapso cardiovascular,
que pueden conducir a un paro cardiaco.

Alergias

Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones alérgicas agudas de tipo anafilactoide. Las reacciones alérgicas pueden ocurrir
como resultado de la sensibilidad al agente anestésico local o a otros componentes en Ia
formulacion. Las reacciones alérgicas como resultado de la sensibilidad a la lidocaina son
extremadamente raras vy, si ocurren, deben manejarse por medios convencionales. La
deteccion de sensibilidad mediante pruebas cutaneas es de dudoso valor.

Notificacion de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

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

-llenar la  ficha que estd en la Pagina Web de Jla ANMAT:

\
|
\
\
\
|
|
\
http#/www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800- |
333-1234 |
\
|
|
\
|
|
|

Conservacion de LIDOCAINA DENVER FARMA 2% JALEA
Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30°C. No congelar.

PRESENTACION

Frascos conteniendo 50, 100, 200, 500, y 1000 ml, por presentaciones individuales y en
estuches por 18 unidades para uso hospitalario exclusivo.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 42.656
DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285
(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.
Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la Gltima revision: Enero 2019
Disposicion ANMAT N°: /--ﬁ\
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