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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:
Cada mL contiene:

clorhidrato de lidocaina

metilparabeno
propilparabeno

cloruro de sodio
agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

LIDOCAINA 2%
Inyeccion SC, IM.
20 mg/mL

Estuche por 25 bulbos de vidrio incoloro con 5 mL cada uno.

EMPRESA DE PRODUCCION DE BIOLOGICOS
"CARLOS J. FINLAY", LA HABANA, CUBA.

EMPRESA DE PRODUCCION DE BIOLOGICOS
"CARLOS J. FINLAY", UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE
(UEB) INYECTABLES, LA HABANA, CUBA.

M-16-060-NO1
8 de abril de 2016

20,0 mg
1.0 mg
0.2mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Anestesia local por infiltracidn; regional central por blogqueo epidural, lumbar o caudal.;
subaracnoideo (con dextrosa para obtener solucion hiperbarica); bloqueo de nervio periférico;
paracervical, pudendo, bloqueo retrobulbar, bloqueo simpéatico.

Anestesia transtraqueal.

Anestesia regional i.v. (con torniquete adecuado y sin epinefrina)

Antiarritmicos: arritmias ventriculares.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la lidocaina o anestésicos de tipo amida.

Hipovolemia, bloqueo completo de rama, uso concomitantes con soluciones que contienen

adrenalina.



Los preparados con epinefrina no deben usarse en areas de circulacion arterial
Terminal (dedos, pene) o con afectacion del riego arterial.

Infeccion local en la zona de tratamiento.

Traumas de la mucosa.

Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo: B.

Lactancia materna: compatible.

Nifio: pueden ser mas sensibles a toxicidad sistémica con estos medicamentos.

Adulto mayor: ajuste de dosis.

Dafio renal y dafio hepético.

Insuficiencia cardiaca congestiva, hipovolemia, shock, bloqueo cardiaco incompleto, bradicardia
sinusal y sindrome de Wolf —Parkinson-White.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Relacionadas con dosis excesivas o administracién intravascular inadvertida.

Ocasionales: reacciones alérgicas con dificultad respiratoria, prurito, erupcién cutanea; en
altas dosis o por administracion intravenosa: depresion cardiovascular, arritmias,
convulsiones, vision borrosa, diplopia, nduseas, vomitos, zumbido en los oidos, temblores,
ansiedad, nerviosismo, mareos, vértigo, sensacion de frialdad, entumecimiento de las
extremidades, escozor, picazon, sensibilidad anormal al dolor no existente con anterioridad
al tratamiento, enrojecimiento, hinchazén de la piel, boca o garganta.

Raras: hematuria, aumento de la sudacion, hipotension arterial
Posologiay método de administracién:

Antiarritmico.

Adultos:

La dosis usual para pacientes adulto es de 50 a 100 mg administrados directamente por via
intravenosa a una velocidad aproximada de 25 a 50 mg / min. Debera darse el tiempo
suficiente para permitir que la circulacioén lleve a la droga al sitio de accion. Si una inyeccién
inicial de 50 a 100 mg no proporciona la respuesta deseada, puede repetirse una dosis
después de 5 minutos.

Nunca deberd administrarse mas de 200 a 300 mg de Lidocaina durante un periodo de una
hora.

Nifios:
La experiencia del uso de la Lidocaina como antiarritmico en nifios es muy limitada.

Pacientes con una funcion hepética alterada o un flujo hepético reducido (como en alguna
falla miocardica o después de cirugia cardiaca), o en pacientes mayores de 70 afios de
edad, se les proporcionara la mitad de la dosis de inicio y menores dosis de mantenimiento.

Para infusiones continuas intravenosas en pacientes cuyas arritmias tiendan a recurrir
después de una buena respuesta temporal a una dosis Unica y que por alguna razén no
puedan recibir terapia oral antiarritmica, el clorhidrato de Lidocaina puede ser administrado
continuamente en concentraciones al 0,1% (1mg/mL) a una velocidad de 1 a 4 mL/min. (20
a 50 mcg/Kg /min en un individuo de 70 Kg como promedio). Para evitar que se demore el



alcance del estado estacionario, se puede administrar una dosis de aproximadamente 1
mg/Kg intravenosamente por 2 minutos al inicio.

Soluciones de Lidocaina al 0,2 % (2 mg/mL) pueden administrarse a una velocidad de 0,5 a
2 mL/min. La administracién intravenosa continla siempre deberd ser monitorizada
electrocardiograficamente para evitar una sobredosis y/o toxicidad potencial. Asi mismo
deberd terminarse tan pronto como se restablezca el ritmo cardiaco normal en el paciente.

Tan pronto como sea posible deberd iniciarse terapia con antiarritmicos orales y suspender
la Lidocaina intravenosa.

Siempre que se administre Lidocaina por infusién intravenosa continua se deberd utilizar un
equipo de venoclisis de precision.

En nifios si se emplea infusidn intravenosa continta (usualmente siguiendo una dosis de
carga) esta es de 30 mcg por Kg de peso corporal por minuto.

Preparacion de la solucion para infusién intravenosa:

Para preparar una solucion de Lidocaina al 0,1 % (1 mg/mL) para administracion
intravenosa continua se debera afiadir 1g de clorhidrato de Lidocaina en 1000 mL de
solucién glucosada al 5 %. Tal solucién a una velocidad de 1 a 4 mg / min.

Una solucion de clorhidrato de al 0,2 % puede prepararse agregando 2 gramos de Lidocaina
a 1 000 mL de solucion glucosada al 5 %. La velocidad de administracién de 0,5 a 2 mL/min
proporcionard 1 a 4 mg/min

Anestésico Local: La dosis a utilizar sera variable y sera de acuerdo con el criterio del
anestesiblogo y va a depender del area que va a ser anestesiada, de la vascularidad de los
tejidos y del nimero de segmentos neuronales que van a ser bloqueados.

Debera utilizarse la minima dosis necesaria que proporcione una anestesia efectiva.

La dosis maxima para adultos no debera exceder de 200 mg. La dosis inicial de clorhidrato
de Lidocaina en adultos no debera exceder de 6 mg por Kg de peso corporal.

Es recomendable el uso de concentraciones al 0,5 % o al 1 % de clorhidrato de Lidocaina en
nifios, para minimizar la posibilidad de reacciones toxicas y la dosis total debera ser
reducida en porcion al peso corporal o al area que se va a anestesiar.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antiarritmicos: su empleo en conjunto con la lidocaina puede producir efectos cardiacos
aditivos.

Anticonvulsivos tipo hidantoina: reducen su concentracion plasmatica.
Betabloqueadores y cimetidina: aumento de las concentraciones séricas.
Depresores del SNC: pueden presentar efectos aditivos.

Opiaceos: pueden aumentar efectos depresores respiratorios en anestesia espinal alta.
Blogueadores neuromusculares: pueden prolongar su efecto bloqueador.

IMAO, furazolidona, procarbazina, selegilina: se incrementa el riesgo de toxicidad.
Soluciones desinfectantes: pueden causar liberacion de metales pesados de estas
soluciones y producir irritacién cutéanea.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo: B.

Lactancia materna: compatible.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.



Sobredosis:
Tratamiento de sobredosis y de efectos adversos graves:

Las manifestaciones por sobredosificacion de Lidocaina son vértigo, cianosis, hipotension
arterial, temblores musculares, convulsiones, coma, respiracion irregular y débil, paro
cardiaco y espasmo bronquial.

El manejo consiste en limitar la absorcion del sitio de inyeccién mediante torniquete y
paquetes de hielo. Mantener vias aéreas permeables con administracion de oxigeno,
controlar las convulsiones con diacepam, 0,1 mg/Kg./intravenoso y administracion de azul
de metileno, 1 % 0,1 mg/intravenoso, durante mas de 10 minutos.

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accién: Anestésico local tipo amida con duracién intermedia. Actla
estabilizando la membrana neuronal, previniendo el inicio y la propagacién del impulso
nervioso.

Anestésico local: Bloquea tanto la iniciacion como la conduccién de los impulsos nerviosos
mediante la disminucion de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones sodio y
de esta manera la estabilizan reversiblemente. Dicha accién inhibe la fase de
despolarizacion de la membrana neuronal, dando lugar a que el potencial de accion se
propague de manera insuficiente y el consiguiente bloqueo de la conduccién. Tiene la
caracteristica de producir una anestesia rapida, intensa duradera y amplia.

Anestésico local: Las acciones a nivel del sistema nervioso central (SNC) pueden producir
estimulacion y/o depresion de éste. Las acciones sobre el sistema cardiovascular pueden
producir depresion de la excitabilidad y la conduccién cardiaca y, con la mayoria de ellos,
vasodilatacion periférica.

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

Absorcién: Se absorbe con relativa rapidez después de su administracion parenteral.
Absorcion sistémica completa. La velocidad de absorcion depende del lugar y la via de
administracion (sobre todo de la vascularizacion o velocidad del flujo sanguineo en el lugar
de inyeccién), de la dosis total administrada (volumen y concentracién), de las
caracteristicas fisicas (tales como grado de unién a proteinas y solubilidad en lipidos), de
cada farmaco en particular y de si se utilizan o no simultdneamente vasoconstrictores.

Distribucion: Penetra a través de todas las membranas, se distribuyen a todos los tejidos por
la circulacion general y se localiza principalmente en los rifiones, pulmones, bazo, corazény
SNC.

Metabolismo: Es metabolizada en el higado por las oxidasas microsomales de funcién mixta,
por desalquilacion a monoetilglicina y xilidida.

Tiempo hasta la concentracibn maxima: Generalmente de 10 a 30 minutos; depende de
factores que afectan a la velocidad de absorcion. Se puede producir de 1 a 3 minutos
después de la inyeccion intravascular o transtecal.

Concentracion sérica méxima: Depende de factores que afectan a la velocidad de absorcion
en el lugar de la inyeccion y de la tasa metabdlica y del volumen de distribucién de cada
anestésico en particular. Cuando se aplica a nivel intercostal se observan concentraciones
plasméaticas muy altas, de aproximadamente 1,5 pg/mL por cada 100 mg inyectados,
mientras que la aplicacion abdominal subcutanea es la mas baja con 0,5 pg/mL.

Eliminacion: Principalmente por el metabolismo, seguido de excrecion renal de los
metabolitos (aproximadamente un 70 %). Para alguno de estos farmacos la excrecion renal
puede ser posterior a la excrecion biliar en el tracto gastrointestinal y a la reabsorcion en
dicho tracto.



La insuficiencia renal no afecta la cinética, pero propicia la acumulacion de sus metabolitos.
Cantidad de dosis excretada sin metabolizar: 10 %.

Unidn a proteinas: 65 %, principalmente a la alfa-1-glucoproteina acida.

Vida media adulto/neonato: 1,5-1,8 h/ 3 h.

A nivel del espacio peridural tiene dos vidas medias, la corta es de 9,3 minutos, mientras
que la larga es de aproximadamente 82 minutos.

Comienzo de la accion: Rapido.
Duracion de la accion: Intermedia.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de marzo de 2016.



