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Xylestesin® Pesada
(cloridrato de lidocaina monoidratado + glicose)

Solucao Injetavel
50 mg/mL (5%)

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I- IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO
Xylestesin® Pesada

cloridrato de lidocaina com glicose

sem conservante

APRESENTACAO:
Embalagem contendo 50 ampolas de 2 mL em estojos esterilizados.

USO INTRATECAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL da solugéo injetavel contém:

cloridrato de lidocaina............ccoceeeriiereneneneeeeeee 50 mg*
(*equivalente a 53,33 mg de cloridrato de lidocaina monoidratado)
GlICOSE ..ttt 75 mg
AgUA PAra INJELAVEIS (.S.P- +erververeererriereerieieeeieeeereseseeseesieseens 1 mL

Contém: hidroxido de sodio q.s.p. pH
II - INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Xylestesin® 5% Pesada esta indicado para raquianestesia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cinquenta pacientes agendados para cirurgia transuretral da bexiga foram alocados para receber raquianestesia com ou
sem glicose lidocaina a 2% (80 mg) ou lidocaina hiperbarica a 5% (80 mg). O tempo de laténcia, dispersdo cefalica da
analgesia, duracdo da analgesia, durag¢do e intensidade do bloqueio motor, a qualidade de analgesia e capacidade do
paciente de andar 5 m e urinar no pds-operatorio foram avaliados. O inicio e a propagacdo de analgesia foram rapidos e
comparaveis nos dois grupos. Decorridos 60 minutos, o nivel segmentar foi T9 e T10 para 2% e 5%, respectivamente,
permitindo a cirurgia transuretral para ser realizado por, pelo menos, 1 h. O tempo entre a injecao do anestésico até que os
pacientes fossem capazes de andar 5 m e urinar foi igual nos dois grupos, € 89% de todos os pacientes eram capazes de
andar e urinar dentro de 4 h. Concluiu-se que a anestesia espinal com 80 mg e 2% ou 5% de lidocaina fornece analgesia
para cirurgia transuretral, e ¢ caracterizada por uma rapida recuperac@o da funcdo motora e do detrusor.

Referéncia: Toft P, Bruun-Mogensen C, Kristensen J, Hole P. A comparison of glucose-free 2% lidocaine and hyperbaric
5% lidocaine for spinal anaesthesia. Acta Anaesthesiol Scand. 1990 Feb;34(2):109-13.

Estudo prospectivo randomizado duplamente encoberto, comparando lidocaina 5% intratecal com e sem sufentanil em 90
gestantes. Grupo 1 com 75 mg de lidocaina com 2 mL de solucdo salina, Grupo 2 com 75 mg de lidocaina, 5 microgramas
de sufentanil e 1 mL de solugdo salina. Grupo 3 com 75 mg de lidocaina e 10 microgramas de sufentanil. O tempo de
efetiva analgesia foi maior no grupo com sufentanil com m P menor que 0,05.

Referéncia: Bakhshaei MH, Manuchehrian N, Khoshraftar E, Mohamadipour-Anvary H, Sanatkarfar M. Analgesic
effects of intrathecal sufentanil added to lidocaine 5% in elective cesarean section. Acta Med Iran. 2010 Nov-
Dec;48(6):380-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descricio

O cloridrato de lidocaina ¢ um anestésico local do tipo amida, quimicamente designado como monocloridrato de 2-
(dietilamino)-N-(2,6-dimetilfenil)-acetamida monoidratado. E um po branco, muito solavel em agua. A glicose ¢é
designada como D-glicopiranose.

Xylestesin® 5% Pesada ¢ uma solugdo estéril e apirogénica, hiperbarica. O pH dessa solugdo ¢ ajustado entre 6,0 e 7,0.
A densidade especifica do produto estéa entre 1,030 e 1,035.

Farmacologia Clinica
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Mecanismo de Acéo: a lidocaina estabiliza a membrana neuronal por inibi¢do dos fluxos iGnicos necessarios para o
inicio e condugdo dos impulsos efetuando deste modo a acdo anestésica local.

Hemodinamica: Niveis sanguineos excessivos podem causar mudangas no débito cardiaco, na resisténcia periférica total
e na pressdo arterial. Na raquianestesia estas alteragdes podem ser atribuiveis ao bloqueio das fibras autonomas
simpaticas. O efeito produzido é uma hipotensdo moderada, quando as doses recomendadas néo sdo excedidas.

Farmacocinética e Metabolismo

As informagdes procedentes de diversas formulagdes, concentragdes e usos revelam que a lidocaina é completamente
absorvida apdés administragdo subaracnoidea, sendo que o indice de absor¢do depende do local da administragdo e da
presenca ou ndo de um agente vasoconstritor.

Com excegdo da administragdo intravascular, os mais altos niveis sanguineos obtidos foram apds bloqueio nervoso
intercostal e os menores foram apds administragdo subcutanea.

A ligagdo plasmatica da lidocaina depende da concentragdo do farmaco a fracdo ligada diminui com o aumento da
concentragdo. Em concentragdes de 1 a 4 mg de base livre por mL, 60 a 80% da lidocaina ligam-se as proteinas. A
ligagdo também depende da concentracdo plasmatica da alfa-1-acido glicoproteina. A lidocaina atravessa as barreiras
cerebral e placentaria, possivelmente por difusdo passiva.

A lidocaina ¢ rapidamente metabolizada pelo figado e o restante inalterado do farmaco e os metabdlitos sdo excretados
pelos rins. A biotransformagdo inclui a N-desalquilagdo oxidativa, hidroxilagdo do anel, clivagem da ligagdo amida e
conjugacdo. A N-desalquilagdo, um grau maior de biotransformagdo, produz os metabodlitos monoetilglicinaxilidida e
glicinaxilidida. As ac¢des farmacoldgica e toxicoldgica desses metabolitos sdo similares, mas menos potentes que a
lidocaina.

Aproximadamente 90% da lidocaina administrada é excretada na forma de varios metabolitos e menos que 10%
excretada inalterada. O metabolito primario da urina é um conjugado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

A meia-vida de eliminagio da lidocaina apds injecdo intravenosa em bolus ocorre caracteristicamente entre 1,5 a 2 horas.
Justamente pelo seu rapido indice de metabolizagdo, qualquer condi¢do que afete a funcdo do figado podera alterar a
cinética da lidocaina. A meia-vida podera ser prolongada em dobro, ou mais, em pacientes com disfuncdo hepatica. As
disfungdes renais ndo afetam a cinética da lidocaina, porém podem aumentar o acimulo de metabolitos.

Os fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressivos do SNC afetam os niveis de lidocaina no SNC, necessarios
para produzir claros efeitos sistémicos. As manifestagdes adversas tornam-se aparentes com o aumento dos niveis
plasmaticos venosos acima de 6 mg de base livre por mL. Em animais (macaco rhesus) os niveis sanguineos arteriais de
18 a 21 mg/mL demonstram o inicio para a atividade convulsiva.

O~

Inicio e Duracio da Anestesia

O inicio da agdo ¢ rapido. A duracdo da anestesia perineal proporcionada por 1 mL (50 mg) de Xylestesin® 5% Pesada
atinge em média 100 minutos, com um estado de analgesia prolongando-se por um periodo de 40 minutos. A duraggo da
anestesia cirurgica proporcionada por 1,5 a 2 mL (75 a 100 mg) do produto ¢ de aproximadamente duas horas.

4. CONTRAINDICACOES

A lidocaina estd contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou
aos componentes da féormula.

As seguintes condigdes impedem a raquianestesia:

» Hemorragia grave, hipotensao grave, choque e arritmias, bloqueio cardiaco completo, com débito cardiaco gravemente
comprometido.

* Infeccao local na area onde se pretende fazer a pungdo lombar.

* Septicemia.

* Doencas cérebro-espinhais, tais como meningite, tumores, poliomielite ¢ hemorragia cerebral. Artrite, espondilite e
outras doencas da coluna que tornem impossivel a pung¢do; também € contraindicado na presenca de tuberculose ou lesdes
metastaticas na coluna.

* Anemia perniciosa com sintomas medulares.

* Descompensacao cardiaca, derrame pleural macico e aumento acentuado da pressdo intra-abdominal como ocorre em
ascites macigas e tumores.

* Infeccao piogénica da pele no local ou adjacente ao local da pungao.

* Hipotensao acentuada, como ocorre em choque cardiogénico ou choque hipovolémico.

* Alteracdes da coagulac@o ou sob tratamento com anticoagulante.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Xylestesin® 5% Pesada deve ser administrado apenas por profissionais bem treinados no diagnéstico e manejo da
toxicidade relacionada a dose e outras emergéncias agudas que podem surgir na raquianestesia. A seguranca e a
eficacia da lidocaina dependem da dose correta, técnica adequada, precaucdes adequadas e da rapidez no
atendimento das emergéncias. Equipamento de ressuscitacio, oxigénio e medicamentos para reanimacio devem
estar disponiveis para uso imediato (Ver Cuidados e Reacdes Adversas e Superdosagem). A demora na conduta
correta da toxicidade relacionada a dose, hipoventilacio de qualquer causa e/ou sensibilidade alterada podem
levar ao desenvolvimento de acidose, parada cardiaca e possivelmente ébito. O paciente devera estar recebendo
liquidos por via intravenosa, através de cateter, para assegurar esta via de acesso. A menor dose que resultar em
anestesia efetiva devera ser usada para evitar altos niveis plasmaticos e graves reagdes adversas.

As repetidas doses de lidocaina podem causar aumentos significativos no nivel sanguineo, com cada dose repetida,
devido ao lento acimulo do fairmaco ou dos seus metabdlitos. A tolerancia aos niveis sanguineos elevados varia de acordo
com o estado do paciente. Pacientes idosos, debilitados, pacientes com doengas agudas e criancas, deverdo receber doses
reduzidas de acordo com a idade e condi¢des fisicas. A lidocaina deve também ser usada com precaugdo em pacientes em
estado de choque grave ou com bloqueio cardiaco.

As seguintes condigdes poderdo impedir o uso da raquianestesia, dependendo da avaliagdo médica, da situacdo e da
capacidade de lidar com as complica¢des que possam ocorrer:

» Doengas preexistentes do sistema nervoso central, tais como aquelas atribuiveis a anemia perniciosa, poliomielite,
paralisia decorrente de lesdo nervosa, sifilis ou tumores.

* Alteragdes hematoldgicas que pré-disponham a coagulopatias ou pacientes em anticoaguloterapia. O trauma de vasos
sanguineos na raquianestesia pode levar em algumas circunstancias a hemorragias incontrolaveis no sistema nervoso
central ou hemorragias nos tecidos moles.

* Extremos de idade.

* Dor cronica nas costas e cefaleia pré-operatoria.

* Hipotensao e hipertensao.

* Artrites ou deformidades da coluna.

* Problemas técnicos (parestesias persistentes, sangramentos persistentes).

* Psicoses ou outras causas que signifiquem falta de cooperagdo por parte do paciente.

O cuidadoso e constante monitoramento cardiovascular e respiratorio (adequada ventilagdo), sinais vitais e o estado de
consciéncia do paciente, devem ser acompanhados apos cada injegdo de anestésico local. Devera também ser lembrado
em tais momentos que a agitacdo, ansiedade, zumbido, vertigem, visdo turva, tremores, depressdo ou sonoléncia podem
representar os primeiros sinais de toxicidade do sistema nervoso central.

Os anestésicos locais do tipo amida sdo metabolizados pelo figado, portanto, a lidocaina deve ser usada com cuidado em
pacientes com doengas hepaticas. Os pacientes com doenca hepatica grave devido a sua reduzida capacidade de
metabolizagdo dos anestésicos locais oferecem maior risco para o desenvolvimento de concentragdes plasmaticas toxicas.
A lidocaina deve também ser usada com cautela em pacientes com funcdo cardiovascular alterada, devido a uma menor
capacidade de compensar as mudangas funcionais associadas ao prolongamento da conduc¢éo atrioventricular provocado
pela lidocaina.

E absolutamente pouco provéavel o desenvolvimento de hipertermia maligna com agentes anestésicos locais. Entretanto,
em pacientes com historico familiar é recomendavel a existéncia de um protocolo padrio para monitoramento do
paciente. Sinais precoces de taquicardia, taquipneia, labilidade da pressdo sanguinea e acidose metabdlica poderdo
preceder a elevagdo da temperatura. O sucesso da reversdao da sindrome dependera de um diagndstico precoce, da rapida
suspensdo do agente ou agentes suspeitos de desencadeamento e do inicio imediato de tratamento, incluindo
oxigenoterapia, medidas de suporte cabiveis e administra¢ao de dantroleno.

A lidocaina devera ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade ao farmaco. Pacientes alérgicos aos
derivados do 4cido para-aminobenzdico (procaina, tetracaina, benzocaina, etc.) ndo tém apresentado sensibilidade
cruzada a lidocaina.
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Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com
Lidocaina devido ao dano que esse medicamento pode causar ao receptor.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.
Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.
Atencgao: Contém glicose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/mL.

Metahemoglobinemia

Casos de metahemoglobinemia foram relatados em associagdo com o uso de anestésico local. Pacientes com deficiéncia
de glicose-6-fosfato desidrogenase, metahemoglobinemia congénita ou idiopatica, comprometimento cardiaco ou
pulmonar, lactentes com menos de 6 meses de idade ¢ a exposi¢do simultidnea a agentes oxidantes ou seus metabdlitos sdo
mais suscetiveis ao desenvolvimento de manifestagdes clinicas da doenca. Se houver a necessidade de utilizar anestésicos
locais nesses pacientes, recomenda-se uma monitoragdo cuidadosa dos sinais e sintomas de metemoglobinemia
caracterizados por uma descoloragdo cianodtica da pele e/ou coloragdo anormal do sangue. Descontinuar o uso de
Xylestesin® 5% Pesada e quaisquer outros agentes oxidantes. Dependendo da gravidade dos sinais e sintomas, os
pacientes podem responder aos cuidados de suporte como oxigenoterapia e hidratagdo. Um quadro clinico mais grave
pode exigir tratamento com azul de metileno, transfusdo ou oxigénio hiperbarico.

Injecdo intra-articular

Infusdes intra-articulares de anestésicos locais apds artroscopia e outros procedimentos cirdrgicos ndo sdo aprovadas, e ha
relatos de condroélise em pacientes que receberam tais infusdes. A maioria dos casos relatados de condrdlise envolveram a
articulacdo do ombro; casos de condrélise glenoumeral foram descritos em criancas e adultos apds infusdes intra-
articulares de anestésicos locais com ou sem epinefrina, por periodos de 48 a 72 horas. Nao hé informagdes suficientes
para determinar se os periodos de infusdo mais curtos ndo estdo associados a esses achados. O tempo de inicio dos
sintomas, como dor nas articulacdes, rigidez e perda de movimento pode ser varidvel, mas pode comegar tdo cedo quanto
o segundo més apds a cirurgia. Atualmente, ndo hd nenhum tratamento eficaz para condrdlise; pacientes que
apresentaram condrolise necessitaram de procedimentos diagndsticos e terapéuticos adicionais e alguns necessitaram de
cirurgia.

Para evitar a injecdo intravascular, devera ser feita a aspiracdo antes de injetar o anestésico. A agulha devera ser
reposicionada até que ndo apare¢a nenhum retorno de sangue na aspiracdo. Entretanto, a auséncia de sangue na seringa
ndo garante que tenha sido evitada a injecdo intravascular. Os anestésicos ndo devem ser injetados durante a contracao
uterina, ja que o fluxo do liquido espinhal podera levar o anestésico a uma dispersdo cefalica além da desejada.

Déficits Neurologicos

Foram relatados déficits neuroldgicos com o uso de agulhas de pequeno calibre e microcateteres para raquianestesia com
lidocaina. Postulou-se, com base em modelos in vitro, que estes déficits eram devido ao acimulo e distribuicdo nao-
uniforme do anestésico local concentrado dentro do espago subaracnoide.

Estudos em animais sugerem que a mistura de cloridrato de lidocaina 5%, com um volume igual de liquido
cefalorraquidiano ou uma solugao sem conservantes 0,9% de solucdo salina pode reduzir o risco de lesdo do nervo devido
ao acimulo do anestésico local concentrado.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Diminuicio da Fertilidade
Nao foram realizados estudos de lidocaina em animais para a avaliagdo do potencial carcinogénico ¢ mutagénico, bem
como seu efeito sobre a fertilidade.

Gravidez - Categoria de risco na gravidez: B

Efeitos teratogénicos: Estudos de reprodugdo foram realizados em ratos com doses até 6,6 vezes maiores que a dose
humana e ndo revelaram evidéncias de danos ao feto causados pela lidocaina. Porém, ndo existem estudos adequados e
bem controlados em mulheres gravidas. Os estudos em reprodug@o animal nem sempre sdo uteis para reproduzir as
respostas humanas. Consideragdes gerais devem ser levadas em conta antes da administragdo da lidocaina em mulheres
com potencial de gravidez, especialmente aquelas em inicio de gravidez quando ocorre a organogénese maxima.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Trabalho de parto e parto
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A hipotensdo materna ¢ uma consequéncia da anestesia regional. Os anestésicos locais produzem vasodilatagdo por
bloqueio dos nervos simpaticos. Elevar as pernas da paciente e posiciona-la de lado ajudara na prevengdo da diminuigdo
da pressdo sanguinea. O débito cardiaco fetal devera também ser monitorado de maneira continua, ¢ 0 monitoramento
fetal eletronico ¢é altamente aconselhavel.
A raquianestesia podera alterar as contragdes durante o parto, por mudangas na contratilidade uterina, ou forca de
expulsdo.
Ha informagdes de que a lidocaina prolonga a segunda fase do trabalho de parto, por remogéo do reflexo de expulsdo ou
por interferéncia com a fungdo motora. O uso de anestesia obstétrica pode aumentar a necessidade de forceps.

Amamentac¢ao
Nao se sabe se o farmaco ¢ excretado no leite materno. Precaugdes deverdo ser tomadas na administragdo de lidocaina em
mulheres em fase de amamentacéo.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacéao de leite humano.

Uso Pediatrico
Ainda ndo foram estabelecidas a seguranga e eficacia em criangas com menos de 16 anos de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administracdo de solugdes anestésicas locais contendo epinefrina e norepinefrina a pacientes que estejam recebendo
inibidores da monoaminoxidase, antidepressivos triciclicos ou fenotiazinas, pode produzir hipotensdo grave ou
hipertensdo. O uso simultdneo desses agentes devera ser evitado. Nas situacdes em que a terapia simultdnea for
necessaria, serd essencial um cuidadoso monitoramento do paciente.

A administracdo simultinea de farmacos vasopressores, para o tratamento da hipotensdo relacionada ao bloqueio
anestésico, e de farmacos ocitocicos do tipo ergot, poderd causar hipertensdo grave e persistente ou acidentes
cerebrovasculares.

Os pacientes que recebem anestésicos locais t€ém maior risco de desenvolver metemoglobinemia quando expostos
simultaneamente aos seguintes medicamentos, incluindo outros anestésicos locais:

Nitratos/Nitritos: 6xido nitrico, nitroglicerina, nitroprusseto, 6xido nitroso.

Anestésicos locais: articaina, benzocaina, bupivacaina, lidocaina, mepivacaina, prilocaina, procaina, ropivacaina,
tetracaina.

Antineoplasicos: ciclofosfamida, flutamida, hidroxiureia, ifosfamida, rasburicase.

Antibiéticos: dapsona, nitrofurantoina, acido para-aminosalicilico, sulfonamidas.

Antimalaricos: cloroquina, primaquina.

Anticonvulsivantes: fenobarbital, fenitoina, valproato sodico.

Outros farmacos: acetaminofeno, metoclopramida, quinina, sulfalazina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente controlada (entre 15°C e 25°C). Protegido da luz.
O prazo de validade ¢ de 18 meses a partir da data de fabricag@o. Nao utilize medicamento vencido.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Solugdo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada.

Observacao: Os produtos parenterais deverdo ser examinados visualmente em busca de particulas estranhas e de
alteragdo da cor do produto antes da administracdo. O produto ndo devera ser usado se qualquer alteracao for detectada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Necessario adquirir agulhas. Para a administracio intratecal, recomenda-se o uso de agulhas estéreis descartaveis
de Tuohy calibre 18G-20G, comprimento 80-90 mm. A escolha final deve considerar a via de administracio, o
volume e o critério médico.

A raquianestesia com Xylestesin® Pesada 5%, podera ser induzida na posi¢do reclinada em lateral direita ou esquerda, e
na posi¢do sentada. Sendo uma solugdo hiperbarica, o anestésico tendera a se deslocar na dire¢cdo na qual a mesa estiver
posicionada. Apds ter atingido o nivel desejado de anestesia e o anestésico lidocaina ter sido fixado, geralmente apos 5 ou
10 minutos, o paciente devera ser posicionado de acordo com as necessidades do cirurgido ou do obstetra.

As injecdes deverio ser feitas lentamente.

Consultar bibliografia especifica para defini¢do das técnicas corretas para raquianestesia.

A distribui¢do do anestésico no espaco subaracndideo pode ser facilitada pela utilizacdo de uma agulha de calibre
apropriado. Se a técnica for devidamente utilizada no espago subaracnoideo, uma injecdo adicional é raramente
necessaria.

Um bloqueio incompleto ou irregular ndo responsivo ao reposicionamento do paciente pode indicar méa colocacdo ou
distribui¢do inadequada do fdrmaco. Para evitar o acumulo excessivo do farmaco, doses adicionais de lidocaina ndo
devem ser administradas com o mesmo posicionamento da agulha.

Doses Recomendadas

Adultos Sadios: As doses recomendadas a seguir serfo para adultos normais sadios e servem somente como guia para a
quantidade de anestésico necessario na maior parte dos procedimentos de rotina. Em todos os casos a menor dose que
produzir o efeito desejado, devera ser a usada.

Se a técnica for usada corretamente, e se a agulha estiver posicionada corretamente no espago subaracnoéideo, ndo sera
necessario administrar mais do que uma ampola (100 mg).

Bloqueio Espinhal Baixo ou Bloqueio em Sela - Obstetricia:
A dosagem recomendada para parto vaginal ¢ de aproximadamente 1 mL (50 mg).
Para cirurgia cesariana que necessite de manipulacdo intrauterina, 1,5 mL (75 mg) sdo geralmente suficientes.

Anestesia Cirurgica: A dose recomendada para anestesia abdominal ¢ de 1,5 mL a 2 mL (75 a 100 mg).

Criancgas: A dose recomendada para adolescentes sadios de idade igual ou superior a 16 anos ¢ a mesma que a
recomendada para adultos normais sadios.

Nao existem dados suficientes em criangas com idade inferior a 16 anos para serem feitas recomendagdes de dosagem
(Ver Precaugdes).

Solugdes remanescentes que nao forem utilizadas deverao ser descartadas apos o seu uso.

Em preparagdes com glicose, pode ocorrer caramelizagdo sob aquecimento prolongado, e em algumas circunstancias
também sob armazenamento prolongado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas apds a administragdo de lidocaina sdo de natureza similar aquelas observadas com outros agentes
anestésicos locais do tipo amida. Estas reagdes estdo de maneira geral relacionadas com a dose, podendo resultar de altos
niveis plasmaticos causados por excesso de dosagem, rapida absorcdo ou injecdo intravascular acidental, podendo
também resultar de hipersensibilidade, idiossincrasia ou diminui¢do da tolerancia por parte do paciente. As reacdes
adversas graves sdo geralmente de natureza sistémica.

As frequéncias estdo definidas como: muito comum (= 1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/100);
rara (> 1/10.000 a < 1/1.000), muito raro (< 1/10.000) ou desconhecido (que ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Reac¢ido muito comum (>1/10): Dor transitéria na coluna lombar, dor irradiada.
Reacdo comum (>1/100 e <1/10): Dor nas costas, sonoléncia, vertigem, hipotensao.
Reaciio incomum (>1/1.000 e <1/100): Depressdo respiratoria.

Reacio rara (>1/10.000 e <1.000): Reagdo alérgica ao farmaco, anafilaxia.

Relatos isolados: Parada respiratoria.
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Sempre wm passr i frente.
Reacdes adversas com frequéncia desconhecida (nfio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Porfiria
aguda intermitente, miastenia grave, dorméncia na lingua, delirio, nervosismo, tonturas, apreensdo, euforia, confusdo,
letargia, zumbidos, visdo dupla, vomitos, sensagcdo de calor, frio ou dorméncia, contragdes, tremores, convulsoes,
inconsciéncia, fala indistinta, visdo turva, depressdo do miocardio, diminui¢do do débito cardiaco, bloqueio cardiaco,
bradicardia, arritmias ventriculares, incluindo taquicardia ventricular ¢ fibrilagdo ventricular e parada cardiaca, lesdes
cutineas, urticaria, edema ou reac¢des anafilactoides.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

As emergéncias decorrentes da administragdo de anestésicos locais estdo geralmente relacionadas com altos niveis
plasmaticos durante o uso terapéutico dos anestésicos locais, ou de injecdo acidental subaracnoidea da solugdo anestésica.
A primeira consideragdo ¢ a prevengdo, através da monitorizagdo cuidadosa e constante dos sinais vitais cardiovasculares
e respiratorios ¢ do estado de consciéncia do paciente depois de cada injegcdo de anestésico local. Ao primeiro sinal de
mudanga, oxigénio deve ser administrado.

Buscar tratamento de suporte as condigdes neurolodgicas, cardiovasculares e ventilatorias.

Em casos de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
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