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Disposiciéon
Nimero: DI-2017-12931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-005605-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005605-17-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KLONAL S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: LIDOCAINA KLONAL / LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y
concentracién: INYECTABLE - LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% 1 g/ 100 ml y 2% 2 g/
100 ml, autorizados por el Certificado N° 45.074.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rotulos obrantes en el documento IF-2017-
20738061-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2017-20737938-
APN-DERM#ANMAT, e Informaciéon para pacientes obrantes en el documento IF-2017-



20737810-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: LIDOCAINA
KLONAL / LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:

INYECTABLE - LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% 1 g/ 100 ml y 2% 2 g/ 100 ml, propiedad
de la firma KLONAL S.R.L., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certiﬁcado N° 45.074 cuando el
mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el rotulo, prospecto e informacion para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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l PROYECTO DE ROTULO
LIDOCAINA KLONAL
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1%

Inyectable

industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Lidocaina Klonal 1%

Cada 100 ml de solucion contiene:

LIGOCRING CIOTRIOTATIO. .. ooiici oo ciretereeseecres e ba e et ese s ea saner e s amtrame s eeebnenbas bease b e ebases s an ssa s eaeeare shneseeanea s e sorsasnes ig
Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, ¢.s.

Lote:

Vencimiento:

PRESENTACIONES:
Lidocaina Klonal 1%: envases conteniendo 1 y 100 frascos ampolla por 20 ml, 1 y 100 ampollas por 3.5, 5'y 20 ml, siendo ias
presentaciones por 100 de uso hospitalario exclusivo,

CONSERVACION
Entre 8 °C y 30 °C, al abrigo de la'luz.

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

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA"

Especialidad Medicinal autorizada por-el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 45.074

Director Técnico: Leonardo lannello. Farmaceéutico

Planta: Lamadrid 802 ~ Quilmes - Provincia.de Bs. As.. Argentina. C.P. (B1878CZV). Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
Klonal S.R.L.

ELORAL B.20L,
Leonardo lannelic
Farmaceutico

DivectgbTecnica
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LIDOCAINA KLONAL
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%

inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Lidocaina Klonal 2%

Cada 100 mi de salucion contiene:

LIGOCAINA CIOFNIAIALO. .. oottt e e e eseia e eeee st e oo s ek« e300 £n e 2b ek b eat et orr et snrasinen 2g
Exciptentes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, ¢.s.

Lote:

Vencimiento:

PRESENTACIONES: :
Lidocaina Klonal 2%: envases conteniendo 1y 100 frascos ampolla por20.ml, 1 y 100 ampolias por 5 y 20 mi, siendo las
presentaciones por 100 de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION
Entre 8 "C y 30 °C, al abrigo de 1a luz.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 45.074

Director Técnico: Leonardo lannello. Farmaceéutico

Planta: Lamadrid 802~ Quilmes ~ Provincia de Bs. As., Argentina. C.P: (B1878CZV). Tel. Fax: (54) (11)4251-5954/5955
Klonal S.R.L.

KLONAL B.R.L.
Leonardo lannelic
Farmaceutico

Direcige tecnico

IF-2017-20738061-APN-DERM#ANMAT
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YECT! T IMARI

LIDOCAINA KLONAL
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1%

Inyectable

industria Argentina
Venta bajo receta

Lote:
Fecha de Vencimiento: __/

Certificado N° 45.074
Director Técnico: lL.eonardo lannello
Farmacéutico
KLONAL S.R.L. LR
Leo&arrmdao lannetc
Dir vecmco

1F-2017-20738061-APN-DERM#ANMAT
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LIDOCAINA KLONAL
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%

Inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lote:
Fecha de Vencimiento: __/

Certificado N° 45.074

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico

KLONAL S.R.L.

ONAL 8L
ngnardo lannelic
Farmageufika

Dir Tecnico
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Anexo

Nimero: IF-2017-20738061-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Septiembre de 2017

Referencia: 5605-17-8 ROTULO LIDOCAINA KLONAL CERT 45074
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LIDOCAINA KLONAL
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% y 2%

Inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta

Edrmula;
Lidocaina Kional 1%
Cada 100 mi de solucion contiene:

LIAOCAING CIOTHIGIAI0. ....c...eeceticeemvecrnstsenuvrnsstess it sar b b s ban s s s es s sra s s can s n o se e e ssastsass s buna e basnsvachsssassrst 19
Excipientes: Cloruro-de sodio, agua para inyectables, c.s.

Lidocaina Klonal 2%

LIAOCAING CIOFHTIALO. .....cveeeeiriereseinesoee seeseroeseresss corasanreresasosssesse sesbron brsebsssstesseessesassase nans sresansnsnesnsvasasran 29

Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, ¢.s.

Anestésico local tipo amida.
Codigo ATC: NO1B B02

Lidocaina Klonal esta indicada en:

Anestesia intravenosa regional, anestesia para infiltracion, blogueos nerviosos, anestesia epidural.

Anestesia en los dedos de las manos y pies, orejas, nariz; en el pene 0 ‘en cuaiquier caso en que la adrenalina (epinefrina) se
encuentre contraindicada.

Procedimientos quirirgicos menores cuando se requiera una anestesia de corta duracion.

Propiedades farmacodinamicas:

Lidocaina Kional (clorhidrato de lidocaina) es un agente anestésica local de! tipo amida. .
La lidocaina bloquea la conduccién del impulso.en las fibras nerviosas por inhibicion del transporte de sodio a través de la membrana
nerviosa. Pueden observarse efectos similares en las membranas excitatorias del cerebro y del miocardio.

i.a lidocaina tiene un comienzo de acci6n rapido, una frecuencia alta y baja toxicidad.

Las concentraciones mas bajas de lidocaina tienen un efecto menor sobre las fibras nerviosas motoras.

Propiedades farmacocinéticas:

E! rango de absorcién depende de la dosis, de la via de administracién y perfusion en el sitio de aplicacion.

Los bloqueos intercostales producen la concentracion plasmatica mas alta (aproximadamente 1,5 ug/mi cada 100 mg inyectados),
mientias que las inyecciones subcutineas en el abdomen producen.las concentraciones piasmaticas mas bajas (aproximadamente 0.5
ug/ml por cada 100 mg inyectados). £l volumen de distribucion del estado estacionario es 91 litros, y la unidn a proteinas plasmaticas
predominantemente a la a-1-glucoproteina acida, es del 65%.

La absorcion es total y bifasica desde el espacio epidural-con unas vidas medias de 9,3 minutos y 82 minutos . La absorcion lenta es
un factor tiempo-limitante en la eliminacién:de la lidocaina, que explica la eliminacién mas lenta comparada con la inyeccion
intravenosa.

La lidocaina se elimina predominantemente a través del metabolismo. La dealquilacion a monoetiglicinexilidida (MEGX) es mediada
principalmente por el citocromo P450 .3A4, MEGX se metaboliza al 2,6 xilidin y glicinxilidin (GX)-2,6 xilidin por el CYP 2A6 a 4-hidroxi-
2.6 xilidina, que es el metabolito de mayor concentracion en la orina (80%) y se excreta como e conjugado. MEGX suele encontrarse
en concentraciones plasmaticas similares a la sustancia relacionada. Los rangos de eliminacion de la lidocaina y MEGX después de
dosis en bolo intravenoso son de aproximadamente 1,5-2.y 2,5 horas respectivamente.

Tenighdo en cuenta el rapido metabolismo, la cinética es sensible a todas las alteraciones en ia funcién det higado. La vida media
puede ser mayor al doble en pacientes con deterioro de la funcién hepatica.

El deterioro de la funcién renal no afecta a la cinética pero puede aumentarse la acumulacion de metabolitos.

La lidocaina atraviesa la placenta ¥ la concentracion de la lidocalna libre es la misma para la madre que para el feto. Sin embargo, la
concentracién de plasma total es menor en ¢l feto que tiene un grado menor de union a proteinas.

Lidocaina Klonal debe ser-administrada solamente por médicos con experiencia en anestesia regional o bajo supervisién.
Es conveniente utilizar la dosis mas baja posible con la-cual se logre una anestesia adecuada.

Anestesia regional intravenosa:

Blogueo nervioso en dedos de las manos y de los pies:

Lidocaina Klonal 1%, 2-4 mi (20-40 mg de clorhidrato de lidocaina).

Anestesia epidural:

Analgesia lumbar: Lidocaina Kional 1%, 25-40 ml {250-400 mg de clorhidrato de lidocaina).

Anestesia torasica: Lidocaina Klonal 1% 20-30 mi {200-300 mg de clorhidrato-de lidocaina).

Anestesia para cirugia del sacro: Lidocaina Kional 1% 40 mi (400 mg de clorhidrato de lidocalna).

Analgesia obstétrica sacral: Lidocaina Klonal 1% 20-30 mi.(200-300 mg de clorhidrato de fidocaina).

Dosis maximas recomendadas:

Lidocaina Kional 1% 40 mi (400 mg de clorhidrato de lidocaina).

Lidocaina Klonal 2% 20 mi (400 mg de clorhidrato de lidocaina).

Las dosis deben reducirse cuando se administre Lidocaina Klonal a nifios y pacientes en condiciones generales reducidas.

SLEMAL B
L’égr%?r‘do Iann ‘ﬁc‘-
frarmaceu]
1F-2017-2073793 PN-PERM#ANMAT
Direct

rector Tecnic
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Lidocaina Klonal esta contraindicada en casos de hipersensibilidad a los anestésicos locales tipo amida ¢ a otros componentes de Ia
formuiacion. La lidocaina no debe utilizarse para anestesia epidural en pacientes con hipotension pronunciada tales como shoc[ffx‘
cardiogénico o shock hipovolémico. f ?’"

Los procedlmlentos de anestesia feglona! o0 local, excepto aquellos de naturaleza trivial, deben llevarse a cabo con un equnpé
resucitacion préximo. Previo a los bloqueos mayores se debe.insertar una canula intravenosa antes de proceder a la anestesia 5
Tal como todos los agentes anestésicos locales, |a lidocaina puede causar efectos toxicos, a nivel nerviose y cardiovascular eh@ﬁs dg,
liegar a altas concentraciones plasmaticas. Esto se ajusta particularmente a los casos posteriores a una administracion intravascty };ﬁ}
inadvertida.
Algunas técnicas de anestesia regional pueden asociarse con reacciones adversas severas, tal como se describe a continuacion:
. La anestesia epidural puede causar depresion cardiovascular, especialmente en casos de hipovolemia concomitante. Por
este motivo debe practicarse con precaucion {a anestesia en los pacientes con deterioro de la funcién cardiovascular.
» Inyecciones retrobulbares pueden, en casos raros, llegar al espacio subaracnoideo craneal y causar, por ejemplo, ceguera
temporaria colapso cardiovascular, apnea y convulsiones. Estes sintomas deben tratarse inmediatamente.
= Inyecciones retro y peribulbares con anestésicoslocales implican algunos riesgos de disfuncion det misculo ocular. Las
causas principales son lesion traumatica del nervio y/o efectos toxicos locales en los musculos y nervios por inyeccion de
anestésicos locales. La extension del dafio del tejido depende del grado de trauma, de la concentracién de anestésicos
locales, y de la duracién de la exposicion a los anestésicos locales. Por esta razén, se debe optar por la dosis efectiva
minima.
. L.a inyeccién intravascular inadvertida en la region de la cabeza y cuello pueden causar sintomas cerebrales ain con dosis
bajas.
Debe mantenerse la precaucién en pacientes con blogueo aurfculo-ventricular grado 110 {ll ya que los anestésicos locales pueden
reducir la capacidad de conduccién del miocardio. En pacientes ancianos y pagientes con deterioro hepatico severo, disfunciones
renales severas o.con condiciones generales menorestambién se requiere especial atencion.
Los pacientes tratados con drogas antiarritmicas clase i {(ej: amiodarona) deben ser observados detenidamente y debe considerarse
realizar monitoreos mediante ECG, ya que los efectos cardlacos de fa lidocaina y las drogas antiarritmicas clase |{l pueden ser aditivos.
La anestesia epidural puede llevar a un descenso de la presion sanguinea y bradicardia. El riesgo puede reducirse por administracion
intravenosa de fluidos coloidales o cristaloides. £l descenso de la presion sanguinea debe tratarse inmediatamente, por ejempio-con
epinefrina 5-10 mg intravenosa en repetidas dosis como se requiera.

La hdocama debe utilizarse con precaucion con otros anestesrcos [} drogas antlamtmlcas clase B, ya que los efectos toxicos son
aditivos.

La lidocaina interacciona con amiodarona y bloqueadores betaadrenérgicos.

Embarazo y lactancia:

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

La lidocaina pasa a a leche materna, pero el riesgo.de que esto afecte al nifio.parece ser improbable a las dosis terapéuticas.
Efecto sobre la capacidad de manejar y utilizar maquinas:

Dependiendo de la dosis y el método de administracion la lidocaina puede tener un efecto transitorio sobre los movimientos y la
coordinacién.

Las reacciones adversas causadas por el producto en si son dificiles de distinguir de los efectos fisioiogicos del blogqueo nervioso (por
ejemplo, disminucién en la presién arterial, bradicardia), eventos causados directamente por la puncion con aguja (por ejemplo, dafio
en el nervio) 0 causado indirectamente por a puncidn con aguja {por ejemplo, absceso epidural).

Muy frecuentes (>1/10) General: Nauseas.
Circulatorio: Hipotension.

Frecuentes (1/10-1/100) | Circulatorio: Bradicardia, hipotension.
SNC: parestesia, mareos.
Gastrointestinal: vomitos.

Ocasional (1/100-1/1000) | SNC: Sintomas de toxicidad del SNC (convuisiones,
parestesia circumoral, entumecimientos de la lengua,
hiperacusia, trastorngs visuales, inconsciencia,
temblores, mareos, tinnitus, disartria).

Raros General: Reacciones alérgicas, en el mas severo de
(<1/1000) los casos, shock anafilactico.
SNC: Neuropatia, lesion en el nervio periférico,
aracnoiditis.

Ojos: Visi6n doble.
Circulatorio: Paro cardiaco, arritmias cardiacas.
Tracto respiratorio: Depresion respiratoria.

oAl B.RE.
teonardo lannelic
FarmaceutLo

IF-2017-2073 7938 #ANMAT
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Sintomas:

Las reacciones toxicas-sistémicas.afectan principalmente el'sistema nervioso central y el sistema cardiovascular. )
Dichas reacciones son causadas por una alta concentracion del-anestésico local'en la sangre, que puede producirse como resultado
una inyeccién intravascular accidental, sobredosis, o absorcion inusualmente rapida, de tejidos ricamente vascularizados (ver
Advertencias).

Los sintornas del SNC son similares para todos los anestésicos locales del tipo amida, mientras que los sintomas cardiacos difieren
para las diferentes drogas, tanto cuantitativamente como cualitativamente,

Las inyecciones intravasculares accidentales de.anestésicos locales pueden causar reacciones sistémicas-téxicas inmediatas (dentro e’
segundos a pocos minutosy. Los signos de toxicidad sistémica’en ¢asos de sobredosis se produten con pastetioridad {15-60 minutos oAl
después de la inyeccion) debido a un aumento mas lento en la concentracion del anestésico local en la sangre .

La toxicidad del SNC ocurre de manera gradual, con'sintomas y reacciones de severidad en-aumento. Por lo general, 10s primeros

sintomas son desvanecimientos, parestesia circumoral, entumecimiento de-la'lengua, hiperacusia, tinnitus, y trastornos visuales. La

dificultad enla articulacidn, la contraccion muscular o temblores son.sintomas mas serios 'y proceden a las convulsiones generalizadas,

Estos signos no deben ser interpretados como comportamiento neurdtico. A esto le puede seguir una pérdida de conciencia, y

convuisiones gran mal y durar de unos segundos a varios minutos: La hipoxia y la hipercapnea se desatrollan rapidamente durante las
convuisiones debido al aumento de actividad muscular y a laventilacion inadecuada. En casos severos, también pueden producirse

apneas. La acidosis potencia los efectos t0xicos de los anestésicos logales.

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

Los efectos cardiovasculares por lo general causan una situacion mas seria’y habituaimente son precedidos por signos de toxicidad del

SNC, gue pueden, sin embargo, ser enmascarados por la anestesialocal o sedacion pesada con drogas tales como benzodiacepinas o
barbitlricos. Se puede producir una disminucion en la presion arterial; bradicardia, arritmia y hasta paro cardiaco como resultado de

altas concentraciones sistémicas de anestésicos locales.

Debido a que 03 nifios por lo general desarrollan bloqueos méas grandes apenas después gue comienza la anestesia. se requiere

especial alerta a 10 Signos tempranos de intoxicacion en este grupo.

Tratamiento:

Si se producen signos de toxicidad sistémica aguda, |a administracion de anestésicos locales se debe discontinuar de inmediato. £l
tratamiento se debe administrar para mantener una buena ventilacion, suministro de oxigeno y circulacion.

Siempre se.debe administrar oxigeno y ventilacion asistida si fuera necesario.

Si las convulsiones no se detienen de manera espontanea dentro de los 15-20 segundos, se debe administrar 1-3 mg/kg de tiopentona

sodica por via endovenosa{actia bastante més lentamente). Las convulsiones prolongadas hacen peligrar la respiracion y

oxigenacion del paciente, pero requierenexperiencia en intubacion tragueal y ventilacion controlada. En casos-de disminucion de la

presion arterialibradicardia, se debe administrar-un vasopresor (por-¢femplo5-10 mg de efedrina por via endovenosa; que se puede

repetir después de-2-3 minutos).

En el caso de un paro circulatorio, se debe instituir de inmediato 1a resucitacion cardiopulmonar. Es importante mantener una buena
oxigenacion, respiracin y circulacion, y tratar la acidosis.

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

En la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano.0 tomunicarse con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL POSADAS: {011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

/-—-—-«v

Condiciones de conservacion y aimacenamiento:
Entre 8 °Cy 30°C, al abrigo de la luz.
incompatibilidades:

La solubilidad de ia lidocaina esta limitada a un pH >6,5. Esto debe tenerse en cuenta cuando Se agregan soluciones aicalinas, por
ejemplo carbonatos, ya que puede producirse precipitacion.

Presentaciones:

Lidocaina Klonal 1%: envases conteniendo 1 ¥ 100 frascos ampolla por 20'mi, 1y 100 ampollas por 3.5, 5y 20 mi, siendo las
presentaciones por 100 de uso hospitalario exglusivo.

Lidocaina Klonal 2%: envases conteniendo 1 y. 100 frascos ampolla por-20 mi, 1y 100 ampollas por 5y 20 mi, siendo las
presentaciones por 100 de uso hospitalario exclusivo.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA."

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45074

Director Técnico: Lepnardo lannelio, Farmaceutico.
Fecha de Gltima revision:

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As,; Argentina. C.P: (B1878CZV) Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
Kional S.R.L
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

LIDOCAINA KLONAL :
LIDOCAINA CLORHIDRATO 1% y 2%

Inyectable

Industria Argentina
Venta bajo receta

Férmula:

Lidocaina Klonal 1%

Cada 100 mi de solucién contiene:

LiIdOCaing ClOrhidrato. .. ..ooovviiiieions e rrcctisimecnsnsees e enssans s asrns s e ssnsnnansnnenss lg
Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, c.s.

Lidocaina Klonal 2%

LiIdOCaing clorhidrato.. .cccocieierreieieicr e e seeeins s crrresmvanaeans seessarsins s g S haan e esesasan 2g
Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables, cs.

“CONSULTE A SU MEDICO”

A- ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Es importante que le advierta a su médico:

Si usted es alérgico {hipersensible) a la Lidocaina o a cualquiera de los demds componentes de
Lidocaina Klonal o posee otros problemas médicos y/o recibe otros tratamientos actuaimente.

No use Lidocaina Klonal
- Si es alérgico a Lidocaina, a los anestésicos de este tipo (denominados anestésicos tipo amida) 0 a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado:

- Si tiene antecedentes de epilepsia.

- Si padece enfermedades cardiacas (del corazdn) y/o pulmonares {de los pulmones).
- Si padece enfermedades hepéticas (del higado) o renales (de los rifiones).

Interaccidn de Lidocaina Klonal con otros medicamentos

informe a su médico si est3 utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Sitoma cimetidina (medicamento para tratar Glceras gastricas y
duodenales) y propanolol (antihipertensivo) digaselo a su médico ya que puede afectar su
respuesta a la inyeccion de Lidocaina. Si usa medicamentos beta-blogueantes, antiarritmicos
(entre otros mexiletino, disopiramida o procainamida) o fenitoina (antiepiléptico) debe
advertirselo a su médico antes de la administracion de Lidocaina Klonal.
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‘Embarazo y lactancia ;
Si esta embarazada, o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tienen
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. No debe administrarse Lidocaina Klonal durante las primeras etapas del embarazo a
menos que su médico considere que los beneficios son superiores a los riesgos. Del mismo modo,
consulte con su médico si estd en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maguinas
Este medicamento puede alterar temporalmente su capacidad de movimiento, atencién y
coordinacién. Su médico le indicara si puede conducir o utilizar maquinas.

B-USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:
COMO SE LE ADMINISTRARA Lidocaina Klonal

Posologia y modo de administracion:

Lidocaina Klonal debe ser administrada solamente por médicos con experiencia en anestesia
regional o bajo supervisién.

Adultos: La dosis se ajusta segun la respuesta del paciente y el lugar de administracion. Debe
administrarse la menor concentracion y la dosis mds pequefia que produzca el efecto requerido. La
dosis maxima recomendada es 4,5 mg/kg.

Poblacidn pediatrica: La dosis maxima en poblacién pedidtrica no se ha establecido de forma
consistente. La dosis de Lidocaina deberd individualizarse para cada paciente pediatrico basandose
en

su edad y peso. La dosis maxima recomendada es 3-5 mg/kg. Para prevenir la toxicidad sistémica
siempre debe usarse la concentracién efectiva mas baja y la menor dosis efectiva.

Los pacientes de edad avanzada o debilitados pueden ser mas sensibles a las dosis estandares, con
un riesgo aumentado y de mayor gravedad de reacciones toxicas del sistema nervioso central y
sistema cardiovascular. No se recomienda disminuir la dosis de Lidocaina ya que podria llevar a una
anestesia insuficiente.

ADULTOS:

Anestesia caudal:

Analgesia obtétrica y quirdrgica:Lidocaina Klonal 1%, 20-30 mi {200-300 mg de Lidocaina
clorhidrato).

Anestesia regional intravenaosa: No debe superar los 4 mg /Kg de peso.
Bloqueo nervioso en dedos de las manos y de los pies: '
Lidocaina Klonal 1%, 2-4 mi {20-40 mg de Lidocaina clorhidrato).

Anestesia epidural:

Analgesia lumbar: Lidocaina Klonal 1%, 25-40 ml (250-400 mg de Lidocaina clorhidrato).
Anestesia torasica: Lidocaina Klonal 1% 20-30 ml (200-300 mg de Lidocaina clorhidrato).
Anestesia para cirugia del sacro: Lidocaina Klonal 1% 40 ml (400 mg de Lidocaina clorhidrato).
Analgesia obstétrica sacral: Lidocaina Kional 1% 20-30 ml {200-300 mg de Lidocaina clorhidrato).

IF#M?‘@?}f&fQ;APN-DERM#ANMAT
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infiltracion percutdanea: Lidocaina Klonal 1%, 0,5-30 mi {5-300 mg de Lidocaina clorhidrato).

Bloqueo de nervios periféricos:

Dental: Lidocaina Klonal 2%, 1-5 mi (20-100 mg de Lidocaina clorhidrato). ‘
intercostal: Lidocaina Klonal 1%, 3 ml (30 mg de Lidocaina clorhidrato). e
Paracervical: Lidocaina Kional 1%, 10-mi {100 mg de Lidocaina clorhidrato).
Paravertebral: Lidocaina Klonal 1%, 3-5 ml (30-50 mg de Lidocaina clorhidrato).
Pudental: Lidocaina Klonal 1%, 10 ml {100 mg de Lidocaina clorhidrato).

POBLACION PEDIATRICA:

infiltracion percutédnea: No debe superar los 4,5 mg /Kg de peso.
Anestesia regional intravenosa: No debe superar los 3 mg /Kg de peso.
Bloqueo de nervios periféricos: No debe superar los 4,5 mg /Kg de peso.

Si se le administra mas Lidocaina Klonal dela que se debe, el tratamiento consistira en detener las
convulsiones y conseguir una ventilacion adecuada con oxigeno. En la eventualidad de una
sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247.

HOSPITAL POSADAS: {011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

C- MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

El profesional que administra éste medicamerito es el responsable de la correcta conservacion,
manejo y eliminacion de Lidocaina Klonal.

No se debe utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase.

D- EFECTOS INDESEABLES:

Al igual que todos los medicamentos, Lidocaina Klonal puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Aligual que con otros anestésicos locales, los efectos adversos de
Lidocaina Klonal son poco frecuentes y suelen ser resultado de concentraciones excesivamente
altas en la sangre, en general por |a absorcidn rapida o por reacciones alérgicas.

Entre los posibles efectos adversos cabe citar:

- Trastornos del sistema nervioso: mareo, entumecimiento de la lengua y labios, fallo en la
escucha, tinnitus (zumbidos), disartria (trastorno de la expresion), desorientacion y
ocasionalmente somnolencia. En casos extremos hay estremecimiento, movimientos nerviosos y
temblores inicialmente en los musculos de lacara y ias partes distales de las extremidades.

- Trastornos cardiacos: tales como una bajada de lapresidn sanguinea y bradicardia (pulso lento).

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn: Las reacciones alérgicas son
muy raras. Pueden presentarse como reacciones cutdneas, palidez, hinchazdn de labios, picor,
debilidad, mareos, sensacién de opresion en el pecho, dolores de pecho, pulso rapido y
dificultades para respirar {reaccién anafilactica). Si considera que alguno de los efectos adversos
que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe
@ sumedico. gﬁfﬁ%ﬁ%@%&g?b-APN-DERM#ANMAT
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No se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Es probable que no presente ninguno de
ellos. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

E- RECORDATORIO:
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas”.

F- PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL HEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO:

- Los deportistas deberan tener en cuenta que la Lidocaina puede producir un resultado positivo en
las pruebas de dopaje.

- Los pacientes con dietas pobre en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene
sodio.

PRESENTACIONES:

Lidocaina Klonal 1%: envases conteniendo 1y 100 frascos ampoila por 20 ml, 1y 100 ampollas por
3,5-5- 20 mi, siendo las presentaciones por 100 de uso hospitalario exclusivo.

Lidocaina Klonal 2%: envases conteniendo 1y 100 frascos ampolla por 20 mi, 1 y 100 ampollas por
5- 20 ml, siendo las presentaciones por 100 de uso hospitalario exclusivo.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Entre 8 °Cy 30 °C, al abrigo de la luz.

Incompatibilidades:
Se produce una precipitacion inmediata al mezclaria con metohexital sodico, fenitoina sédica,
cefazolina sodica, dacarbazina o anfotericina B.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2 45.074

Director Técnico: Leonardo lannello

Farmacéutico

Fecha de Gltima revision:

“Ante cualguier inconveniente con el prodiicto-el-paciente puede lienar la ficha que estd en la
Pagina Web de 1a ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o {lamar a ANMAT responde 0800-333-
1234”

Klonal Laboratorios

Ptanta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs, As., Argentina. C.2. {B1878CZV)-Tel. Fax: (54) {11)
4251-5954/5955
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