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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NuUmero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada mL contiene:

Lidocaina
*Se adiciona un 3 % de exceso.

Alcohol etilico
Propilenglicol
Lidocaina base
Sacarina sddica
Alcohol etilico
Propilenglicol
Edetato sddico
Aroma cereza/menta
Agua purificada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas.
Otorrinolaringologia:
Punciones de los senos maxilares.

Parecentesis del timpano.

LIDOCAINA 10 %

Spray

100 mg /mL

Estuche por un frasco nebulizador de vidrio incoloro

con 50 mL.

ALFARMA S.A., Ciudad de Panama, Panama.
CRISTALIA PRODUCTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS

LTDA., Sao Paulo, Brasil.
Producto terminado
M-06-033-D04

15 de marzo de 2006.

103,0 mg*

0,2 mL
0,35 mL

36 meses

Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz.



Anestesia de la orofaringe para prevenir nauseas y vémitos durante la instrumentacioén.
Obstetricia:

Durante la etapa final del parto y antes de la episotomia y sutura perineal como adyuvante en el
control del dolor.

Odontologia:

Antes de las inyecciones.
Impresiones dentarias.
Radiografias.

Remocion del tartaro.
Contraindicaciones:

Lidocaina 10% Spray esta contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a
anestésicos locales del tipo amida o a otros componentes de la formula.

No debe ser aplicada en la laringe.

El uso del producto no es recomendado en nifios menores de 5 afios 0 con menos de 20 kg de
peso, en vista de la concentracion elevada (10%) y a su rapida absorcion.

Precauciones:

Para poder controlar posibles reacciones adversas, deberan estar disponibles un equipo de
resucitacion, oxigeno y otras drogas afines cuando se administran enlas membranas mucosas
anesteésicos locales del tipo lidocaina.

Lidocaina 10% Spray debera ser utilizado con extremo cuidado si hubiese infeccion o si el area
de aplicacién estuviera traumatizada, pues bajo tales condiciones existe una rapida absorcion
sistémica.

Se debe usar la dosis mas baja que resulte en anestesia efectiva para evitar altos niveles y
efectos adversos.

La seguridad y eficacia de la lidocaina depende de la dosis correcta, de la técnica, precauciones
adecuadas y rapidez en las emergencias. Las dosis repetidas de lidocaina pueden causar un
aumento significativo de los niveles sanguineos debido a la acumulacién lenta de la droga y sus
metabolitos. La tolerancia varia de acuerdo con el estado del paciente.

Pacientes ancianos y debilitados, enfermos graves y nifios deberan tener dosis reducidas de
acuerdo con la edad y el estado fisico.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La lidocaina debe ser utilizada con cuidado en pacientes con conmocion grave o bloqueo
cardiaco. También se debe tener cuidado en pacientes con conocida sensibilidad a las drogas.
Pacientes alérgicos a los derivados del acido para-aminobenzoico, como procaina, tetracaina y
benzocaina no han presentado sensibilidad cruzada a la lidocaina.

Muchas drogas usadas durante la anestesia son consideradas un potencial agente
desencadenante de la hipertermia maligna. No se conoce si los anestésicos locales del tipo
amida puedan desencadenar esta reaccion y la necesidad de una anestesia general
suplementaria puede no ser un prondstico progresivo para el desencadenamiento de esta
reaccion. Se sugiere que el protocolo modelo para el control de estas reacciones esté siempre



disponible. Las sefales prematuras como taquicardia, taquipnea, variaciones de la presion
sanguinea y acidosis metabdlica, pueden ser un precedente de elevacion de temperatura.

Los buenos resultados dependen de un diagnéstico prematuro, pronta descontinuacion del
agente sospechoso de desencadenamiento de la reaccion e institucion de tratamiento,
incluyendo terapia con oxigeno, medidas de soporte y dandroleno sodico (consultar el prospecto
del producto antes de su uso).

La absorcion a través de las mucosas y superficies heridas es relativamente alta, especialmente
en el arbol bronquial.

Se debe usar con cautela en pacientes con epilepsia, falla en la conduccion cardiaca,
bradicardia, disfuncién hepatica y conmocion grave, si la dosis y lugar de administracion
propiciaran altos niveles sanguineos. La anestesia topica de la orofaringe puede interferir con la
deglucion y causar peligro de aspiracion.

Esto es particularmente importante en nifios debido a la frecuencia de la alimentacion. El
adormecimiento de la lengua y de la mucosa bucal puede aumentar el riesgo de trauma por
mordida. Evitar el contacto con los ojos.

Efectos indeseables.

Las reacciones adversas generalmente estan relacionadas con la dosis de anestésicos locales y
resultan de niveles plasmaticos altos causados por dosis excesivas o rapida absorcion, asi como
por tolerancia reducida del paciente, idiosincrasia o hipersensibilidad. Las reacciones sistémicas
pueden ocurrir rapidamente o hasta 30 minutos después de la administracion.

Acidosis acentuada o hipoxia pueden aumentar el riesgo y la gravedad de las reacciones
téxicas.

Son raras las reacciones adversas a la lidocaina en las dosis recomendadas.

Las siguientes reacciones adversas fueron observadas con todas las vias de administracion y no
fueron necesariamente relatadas durante su uso tépico.

Reacciones alérgicas:

Son extremadamente raros los casos de reacciones alérgicas asociadas a anestésicos locales
del tipo amida, pudiendo ocurrir en los casos mas graves conmocion anafilactica. Pueden ocurrir
rash cutaneo, eritema, urticaria, prurito, estornudos, edema urticariforme en la cara, labios,
lengua, boca o garganta, que pueden estar acompanados por nausea con a sin vomito. El valor
de las pruebas cutaneas para determinacion de sensibilidad es dudoso.

Sistema cardiovascular:

Las manifestaciones cardiovasculares son normalmente depresoras y caracterizadas por
vasodilatacion periférica, bradicardia, hipotensién, depresion del miocardio, disminuciéon del
débito cardiaco, arritmias ventriculares y colapso cardiovascular que pueden llevar a paro
cardiaco. La hipoxia causada por convulsiones y apnea puede ser un factor contribuyente en las
reacciones cardiovasculares.

Sistema Nervioso Central:

Son manifestaciones excitativas y/o depresivas caracterizadas por delirio, nerviosismo,
aprehension, euforia, confusion, mareo, somnolencia, zumbido de oidos, visidon borrosa, vémito,
sensaciones de calor y frio, temblores, contorsiones, convulsiones, inconsciencia, depresion
respiratoria y colapso. Las manifestaciones excitativas pueden ser muy breves o pueden
simplemente no ocurrir. En algunos pacientes, especialmente en nifios, la primera manifestacion
de toxicidad puede ser una somnolencia, avanzando a la inconsciencia y paro respiratorio.



Metemoglobinemia:

Puede ocurrir muy raramente con anestésicos locales y mas probablemente cuando el
anestésico es la prilocaina.

Posologia y modo de administracion:

Como para cualquier anestésico local, las reacciones y complicaciones son evitadas utilizandose
la minima dosis eficaz.

En los pacientes ancianos o debilitados y en los nifios, se debe adecuar la dosis con la edad y
las condiciones fisicas.

Cada nebulizacion libera 10 mg de lidocaina base. No es necesario secar el lugar antes de la
aplicacion.

En adultos, no se debe hacer mas de 20 nebulizaciones para alcanzar la anestesia deseada.
El niumero de nebulizaciones depende de la extension del area a ser anestesiada.
Odontologia: 1 a 5 aplicaciones.

Otorrinolaringologia: 3 aplicaciones para punciones de cavidad maxilar.

Durante el parto: hasta 20 aplicaciones.

Durante la instrumentacion: hasta 20 aplicaciones (200 mg de lidocaina base).

Modo de uso:

Para utilizar la solucidon spray basta orientar la canula hacia la region a ser anestesiada e
imprimir una leve presidn sobre el boton.

Se aconseja después de su uso, retirar el botéon con la canula y conservarlos en solucion
alcohdlica, de modo que se evita una deposiciéon de cristales.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

La administracion concomitante de depresores centrales puede causar un efecto aditivo en la
depresion del SN.

El uso asociado a antiarritmicos como la tocainida, puede aumentar los efectos téxicos de la
lidocaina.

Anticonvulsivos hidantoinicos aumentan los efectos depresores cardiacos.

Bloqueadores beta-adrenérgicos pueden disminuir el metabolismo hepatico, aumentando la
toxicidad de la lidocaina.

La administracion simultanea de cimetidina puede provocar disminucion de la depuracion
hepatica de la lidocaina.

La lidocaina prolonga la restriccion de la circulacién y puede causar necrosis.

La inhibicion de la transmisién neuronal por anestésicos locales puede antagonizar los efectos
de los antimiasténicos sobre el musculo esquelético, especialmente si grandes cantidades del
anestésico son rapidamente absorbidos, puede que sea necesario el ajuste temporal de la dosis
de los antimiasténicos en el control de la miastenia grave.

La inhibicién de la transmision neuronal por anestésicos locales puede aumentar o prolongar la
accién de los agentes bloqueadores neuromusculares si grandes cantidades de anestésico
fueran rapidamente absorbidos.

Uso en Embarazo y lactancia:



Embarazo:

Categoria B — La lidocaina atraviesa la barrera placentaria, pudiendo penetrar en los tejidos
fetales. La lidocaina ha sido administrada a un gran niumero de mujeres embarazadas o que
pueden llegar a embarazarse. No han sido reportados disturbios especificos en el proceso de
reproduccién, como aumento de incidencias de malformaciones u otros efectos nocivos directos
o indirectos en el feto.

Lactancia:

No se sabe si la lidocaina es excretada en la lecha materna. Como cualquier otra droga, la
lidocaina solamente debe ser utilizada durante el embarazo o la lactancia si a criterio del
meédico, los beneficios potenciales superan los posibles riesgos.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Emergencias graves consecuentes a los anestésicos locales, generalmente con altos niveles
plasmaticos del anestésico.

La primera consideracion es preventiva, con cuidadoso acompafamiento de de sefiales vitales
respiratorias y cardiovasculares y del estado de consciencia del paciente después de cada
administracion del anestésico.

El tratamiento del paciente con manifestaciones tdxicas consiste en asegurar una adecuada
ventilacién y evitar convulsiones. La ventilacién debera ser mantenida con oxigeno a través de
respiracion asistida o controlada. Si ocurriese convulsion, esta debera ser rapidamente tratada
con administracion intravenosa de 50 a 100 mg de succinilcolina y/o de 5 a 15 mg de diazepam.
Como la succinilcolina causa depresion respiratoria, esta debera ser utilizada por u médico con
habilidad en realizar intubaciéon endotraqueal y de controlar un paciente totalmente paralizado.
También se podra utilizar tiopentona, en la dosis de 100 a 200 mg para cesar las convulsiones.
Si ocurriese fibrilacion ventricular o paro cardiaco, se deben realizar maniobras efectivas de
reanimacion. Se debe administrar epinefrina en dosis repetidas y bicarbonato de sodio lo mas
rapido posible.

El médico debera estar familiarizado con el uso de anestésicos y drogas anticonvulsivantes. Si
no fueran tratadas inmediatamente, tanto las convulsiones como la depresion cardiovascular
pueden resultar en hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmia y paro cardiaco. La didlisis es de
insignificante valor en el tratamiento de sobredosis aguda con lidocaina.

La LDso intravenosa de clorhidrato de lidocaina en pequefios ratones hembras es de 26 (21-30)
mg/kg y la LDso subcutanea es de 264 (203—-304).

Propiedades farmacodinamicas:
Cdédigo ATC: DO4AB

Grupo Farmacoterapéutico:.Antipruriginosos, incl.. antihistaminicos, anestésicos, Anestésicos
para uso tépico.

Lidocaina 10% Spray contiene el agente anestésico lidocaina y esta indicado para ser
administrado tépicamente en la cavidad oral. La lidocaina es un anestésico de superficie, la cual
posee un gran poder de penetracion en los tejidos y gran margen de seguridad. La lidocaina
estabiliza la membrana neuronal por inhibicion de los flujos idnicos necesarios para el inicio y la
conduccion de los impulsos, efectuando asi la accién anestésica local. La anestesia ocurre
normalmente dentro de 1 a 2 minutos y persiste por aproximadamente 10 a 15 minutos. El



excesivo nivel sanguineo puede causar alteraciones en el débito cardiaco, en la resistencia total
periférica y en la presion arterial media. Estas alteraciones pueden atribuirse al efecto depresor
directo del agente anestésico local sobre los diversos componentes del sistema cardiovascular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucién, biotransformacion, eliminacién):

La lidocaina puede ser absorbida después de la aplicacién tépica en la membrana mucosa y su
grado de absorcidn depende de la dosis total y de la concentracion administrada, del lugar de
aplicacion y del tiempo de exposicién al anestésico.

Generalmente el grado de absorcién del anestésico local después de la aplicacion ocurre mas
rapidamente después de la administracion endotraqueal. La lidocaina es absorbida en el tracto
gastrointestinal pero poca droga intacta aparece en la circulacion por causa de la
biotransformacion en el higado, donde se metaboliza rapidamente. Los metabolitos intactos de
la droga son excretados por los rifiones. La biotransformacion incluye N-dealquilacion oxidativa,
anillo de hidroxilacion, clivaje del linaje amida y conjugacion. La N-dealquilacion es la mayor via
de biotransformacion, produciendo los metabolitos monoetilglicinaxilidida y glicinaxilidida. Las
accions farmacoldgicas y toxicologicas de estos metabolitos son similares pero menos potentes
en relacion a la lidocaina. Aproximadamente 90% de la lidocaina administrada es excretada en
forma de diversos metabolitos y menos del 10% es excretada en forma inalterada. El metabolito
principal encontrado en la orina es el conjugado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

La ligazén plasmatica de la lidocaina es dependiente de la concentracion y la fraccion ligada
disminuye con el aumento de la concentracion.

En concentraciones de 1 a 4 mg de base libre or ml, del 60 a 80% de la lidocaina es ligazén
proteica. La ligazén también depende de la concentracién plasmatica y de la glucoproteina alfa-
1-acido. La lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y la barrera placentaria,
presumiblemente por difusion pasiva.

Estudios del metabolismo de la lidocaina después de la inyeccion de bolo intravenoso, muestran
que la vida media del producto (eliminacién) es de 1,5 a 2,0 horas.

Debido a esta rapida velocidad a la cual es metabolizada, cualquier condicién que afecte el
funcionamiento del higado puede alterar la cinética de la lidocaina. La vida media puede ser
doblada en pacientes con disfunciones hepaticas. La disfuncién renal no afecta la cinética de la
lidocaina, pero puede aumentar la concentracion de metabolitos. Factores como acidosis o el
uso de estimulantes y depresores del SNC afectan los niveles de lidocaina en el SNC
produciendo reacciones sistémicas.

Las manifestaciones adversas objetivas comienzan a aumentar aparentemente con el aumento
del nivel plasmatico venoso, mas de 6.0 mg de base libre por ml.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable:
No procede.

Fecha de aprobacion/revision del texto: 31 de diciembre de 2021.



