“2012 - Afio de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO™

Seenetarca de Paliticas,

Regulacidu ¢ Tnstitutos

ANWA T, DISPOSICION N* l’ 1 82

BUENGS AIRES, 20 JuL W0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-018463-09-9 de |la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma  PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DR. GRAY S.A.C.I., solicita la nueva inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales, en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 818/98, del producto denominado LIDOCAINA GRAY 2% /
LIDOCAINA CLORHIDRATC (INYECTABLE EN CARPULES), el cual se
encontraba inscripto bajo el Certificado N° 29,978,

Que la Direccién de Evaluacidon de Medicamentos emite su informe
técnico favorablie a fs. 177‘, recomendando la extensidn de un nuevo
certificado para la especialidad medicinal mencionada en el 1°
Considerando, la gue conserva sus cualidades terapéuticas ast como los
pardmetros de seguridad; canceldandose el certificado mencionado en ef 1°

parrafo del considerando.
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DISPOSICION N & l 8 2

Ministerio de Salud
Secvetaria de Politicas.
Regulaciin ¢ Tnetitutos

ANTA T,

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NS 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

Por eiio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190,- Autorizase la nueva Inscripcidn del producto denominado
LIDOCAINA GRAY 2% / LIDOCAINA CLORHIDRATO (INYECTABLE EN
CARPULES), el cual se encontraba inscripto bajo el Certificado N° 29.978,
en los términos de lo normado por la Disposicion ANMAT N° 818/98.
ARTICULO 29.- Extiéndase un nuevo certificado de inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales para el citado producto, el que
deberd contener las mismas caracteristicas técnicas con las que se
encontraba autorizado en vi&ud del Certificado N° 28.978 y de acuerdo
con lo informado por la Direccidn de Evaluacion de Medicamentos a fs.,

177.
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Ministerio de Salud
Secretanca de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tustitutos

AUNWAT.

ARTICULO 39.- Acéptense los proyectos de rotulos fs 162, 169, 176 vy
prospectos de fs, 156 A 161, 163 A 168, 170 A 175.
ARTICULO 49 .- Cancélese el Certificado N° 29.978
ARTICULO 5¢.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;
girese al Departamento de Registro a sus efectos; cumplido, archivese

PERMANENTE.
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LIDOGAINA GRAY 2% I ANMAT, < VEsn or mmw;j

LIDOCAINA CLORHIDRATO 2% Asfaliado N=__ ! -

{Inyectable en carpules)

Industria Argentina
Venta bajo receta

(uso profesional exclusivo)

FORMULA

Cada cartucho contiene:

Lidocaina Clorhidrato ............... 36 mg
Clofuro de sodio ..................... 0,324 mg
Agua parainyectable csp. ....... 1,8 ml

ACCION TERAPEUTICA
Anestesia local dental, por infittracién o bloqueo troncular.

INDICACIONES
LIDOCAINA GRAY 2% esta indicada para la accidn analgésica en procedimientos
dentales. Destinado a producir anestesia local por infiltracién o bloqueo troncular.

ACCION FARMACOLOGICA

La Lidocaina es un anestésico local del tipo amida.

El mecanismo de accién como anestésico local consiste en el bloqueo tanto de la
iniciacion como de la conduccion de los impulsos nerviosos, mediante disminucion de
la permeabilidad neuronal a los iones sodio, estabilizandola de manera reversible. Esta
accion inhibe la fase de despolarizacion de la membrana neuronal, lo que da lugar a

un potencial de propagacion insuficiente y al consiguiente blogqueo de la conduccion.

FARMACOCINETICA

La lidocaina se absorbe con rapidez a través de las membranas mucosas hacia la

circulacibn general, con dependencia de la vascularizacion y velocidad del flujo




vasoconstrictor. La absorcidn sistémica es practicamente completa y la velocuid%
absorcion depende del lugar y la via de administracion total administrada y de si se
aplicé o no un vasoconstrictor en forma simultanea. La inyeccion de lido AlNM PUE

ocurrir intravascular (vena ¢ arteria} para evitarla se recomienda aspiragip d;%Pen a

para reconocer si la punta de la aguja esta dentro de un vaso; si es a
posicion de la punta de la aguja debe cambiarse.

La lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y placentaria.

Se metaboliza rapidamente en el higada, y sus metabolitos asi como la droga intacta
se excretan por via renal,

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Aduitos: La dosis se ajusta segun la respuesta del paciente y el lugar de
administracion. Debe administrarse fa menor concentracién y la dasis més pequeha
que produzca el efecto requerido. La dosis méxima total para adultos sanos
administrada por via infiltrativa no debe sobrepasar los 200 mg (3 a 4 mg/kg).
Niftos: La dosis maxima en nifios no se ha estabiecido de forma consistente. La dosis
de lidocaina debera individualizarse para cada paciente pediatrico basandose en su
edad y peso. La dosis maxima recomendada es 3 mg/kg. Para prevenir la toxicidad
sistémica siempre debe usarse la concentracion efectiva mas baja y la menor dosis
efectiva. Los pacientes ancianos o debilitados pueden ser mas sensibles a las dosis
estandar, con un riesgo aumentado y de mayor gravedad de reacciones tdxicas del
sistema nervioso central y cardiovascular. No se recomisnda disminuir la dosis de
lidocaina ya que podria Hlevar a una anestesia insuficiente. Las dosis recamendadas
de lidocaina {(sin adrenalina} en adultos, obtenidas de los textos estandar, esde 1 — 4
mi, con una dosis maxima de 60 — 100 mg, aunque pueden usarse otros volumenes y
concentraciones siempre que no se excedan las dosis maximas. Si es necesario,
después de 45 minutos de la inyeccion inicial se puede reinyectar la mitad de la
primera dosis, si el procedimiento es prolongads. En algunos cascs, sera necesario
diluir la concentracién disponible con solucion inyectable de cloruro sédico al 0,9%
para obtener la concentracién final requerida. La solucién diluida debe prepararse
inmediatamente antes de su uso.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a anestésicos locales tipo amida o a cualquier componente de ja

formulacion.
- Porfiria.
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- Desordenes de la conduccion auriculo-ventricular, necesitando un tratamient

electrosistdlico permanente adn no realizado.
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- Epilepsia no controlada. ANMAT - Misa D

- Shock cardiogénico. Refolladp N°

]

E ENTRADAS

- Sultoprida. Mayor riesgo de trastarnas del ritmo ventricular.

- Antiarritmicas clase |. La lidocaina no debe ser asociada con otros antiarritmicos de
clase | salvo en casos excepcionales por el riesgo de producir efectos cardiacos
indeseables.

- Alergia a la Lidocaina.

ADVERTENCIAS

Como otros anestésicos locales, la lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes
con epilepsia, hipovolemia, bloqueo atrioventricular u otros trastornos de la
conduccién, bradicardia o funcidn respiratoria deteriorada.

Debe administrarse con precaucién a pacientes con enfermedad hepatica. Los
pacientes que padezcan enfermedad hepatica severa, presentan riesgo de desarrollar
concentraciones plasmaticas toxicas de lidocaina debido a su incapacidad de
metabolizar los anestésicos locales. Se debe tener precaucion en pacientes con
enfermedad renal, debido a que se puede acumular el anestésico o sus metabaolitos.
Cuando se administran anestésicos locales debe disponerse de instalaciones para la
reanimacion.

INTERACCIONES

No debe administrarse a pacientes en tratamiento con beta-bloqueantes no-
cardioselectivos (propanolol), debido al riesgo de precipitacién de crisis hipotensivas y
bradicardia severa. El uso simultaneo con medicamentos que producen depresion del
SNC, incluyendo aguellos que se usan normalmente como suplemento de |a anestesia
local, puede dar lugar a efectos depresares aditivos, por lo que se recomienda prestar
atencion a la dosificacién de cada farmaco. Los anestésicos locales pueden liberar
iones de metales pesados de soluciones desinfectantes que los contienen. Se deben
tomar medidas preventivas si se usan estas soluciones para desinfectar las
membranas mucosas antes de la administracion del anestésico, ya que los iones
liberados pueden producir una gran irritacién local y edema. El uso simultaneo de
bloqueantes beta-adrenérgicos con lidocaina puede hacer méas lento el metabolismo
de la lidocaina, debido al menor flujo de sangre hepatico, lo que da lugar a que

aumente el riesgo de toxicidad por lidocaina. La cimetidina puede el

|
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metabolismo hepdtico de la lidocaina, lo que conduce a un aumento del riesgo de

toxicidad por lidocaina. La inhibicion de la transmision neuronal que producen los
anestésicos locales puede potenciar o prolongar la accién de los blogueantes
neuromusculares si se absorben rapidamente grandes cantidades de anestésicos. La
inyeccién intramuscular de lidocaina puede resultar en un incremento de los niveles de
fosfoquinasa. Por lo tanto, la determinacion de este enzima como diagndstico de la
presencia de infarto agudo de miocardio, puede estar comprometido por la inyeccion

intframuscular de lidocaina.

EMBARAZO Y LACTANCIA: Los estudios en animales no indican directa o
indirectamente efectos nocivos con respecto al embarazo, desarrollo embrionario/fetal,
parto o desarrollo postnatal. Debera tenerse precaucion cuando se prescriba a
mujeres embarazadas, sobretodo en el primer trimestre del embarazo. La lidocaina se
excreta en pequefas cantidades con la leche materna tras la administracion
parenteral.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR VEHICULOS Y UTILIZAR
MAQUINARIA: El odontblogo debe decidir en qué momento el paciente es capaz de

volver a manejar maguinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos de lidocaina son infrecuentes aunque moderadamente
importantes. El perfil toxicologico de este farmaco es similar al del resto de
anestésicos locales tipo amida, aunque de forma menos acentuada, y los efectos
aparecen con menos frecuencia. En la mayor parte de los casos, los efectos adversos
estan relacionados con la dosis, ¥ pueden resultar de niveles plasmaticos altos
originados por una dosis alta, por una absorcién rapida o por una inyeccion accidental
intravascular, o también pueden resultar de una hipersensibilidad, idiosincrasia o una
tolerancia del paciente disminuida en parte. Los efectos adversos mas caracteristicos
son: Comunes (>1/100, <1/10): excitacién, agitacion, mareos, tinnitus, visidn baorrosa,
nauseas, vomitos, temblores y convulsiones. El entumecimiento de la lengua y de la
region perioral pueden ser un primer sintoma de la toxicidad sistémica. Después de la
excitacion puede aparecer depresion con somnolencia, depresién respiratoria y coma,
incluso con depresion miocardica, hipotension, bradicardia, arritmia y parada cardiaca.
La resucitacion debe iniciarse de inmediato si el pulso se pierde. Muy raras
{<1/10.000): reacciones alérgicas {urticaria, reaccion anafilactoide),

metahemoglobinemia.
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SOBREDOSIFICACION
Pueden presentarse sintomas de intoxicacion en forma de complicacioneé\":'; e
respiratorias, circulatorias y convulsiones. Para los trastornos respiratorios, asegurar y \ioh
mantener abierta la via aérea, administrar oxfgeno y restaurar respiracidn controlada o

asistida si es necesario. En algunos pacientes, puede ser necesaria la intubacion
endotraqueal. Para la depresion circulatoria, se recomienda administrar un
vasoconstrictor (preferiblemente efedrina) y fluidos intravenosos. Para las crisis
convulsivas, si las convulsiones no responden a la respiracion asistida, se recomienda
administrar una benzodiazepina como diazepam (a incrementos de 2,5 mg) o un
barbitdrico de accién ultracorta, como tiopental o tiamilal (a incrementos de 50 a 100

mg) por via intravenosa cada 2 6 3 minutos. Hay que tener presente que en estas
circunstancias, especialmente los barbitdricos, pueden producir depresion circulatoria

cuando se administran por via intravenosa. También se recomienda administrar un
bloqueante neuromuscular para disminuir las manifestaciones musculares de las crisis
convulsivas persistentes. Cuando se administran estos fArmacos es obligatorio utilizar

respiracién artificial.

Ante |la eventualidad de una sobredosificaclon, concurrir al hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: ++ 54 11 4962 — 6666/2247.

Hospital A. Posadas: ++ 54 11 4654 — 6648/46568 — 7777

PRESENTACION

Envases conteniendo 25, 100, 150, 200 y 300 cartuchos. Uso exclusivo profesional.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Proteger de la luz.

Conservar a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 29.978
Director Técnico: Fernando Oddo - Farmacéutico

orOIUCT S FARM AC-EUT1 COs
Dr. Y. S.AC.L
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY S.AC.l. Thames 372 (C1414DCH)
Buenos Aires — Argentina

Tel.: ++ 54 11 4854-6577/8153. Atencion a profesionales/fax. ++ 54 11 4856-0838

Fecha de ultima revision: 10/2009
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LIDOCAINA GRAY 2%
LIDOCAINA CLORHIDRATO
{Inyectable en carpules)
industria Argentina
Venta bajo receta

{uso profesional exclusivo}

CONTENIDO: 25 cartuchos

Férmula:
Cada cartucho:

Lidocaina Clorhidrato ..................co e, 36 mg
Cloruro de sodio ...........o...oo i 0,324 mg
Agua para inyectablecs.p. ....................... 1,8 ml
Conservacion:

Proteger de ia luz. Conservar a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lote: Vio:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 23.978

Director Técnico: Fernando Oddo - Farmacéutico
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DR. GRAY SAC.I.
Thames 372 {(C1414DCH) — Buenos Aires — Argentina

Tel. 4854-6577/8153 Atencidn a profesionaies/fax: 4856-0838

NOTA: cl mismo texto acompaiiara a las presentaciones conteniendo 100, 150, 200 y
300 cartuchos.
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