XYLO-EFA 1%
Lidocaina Clorhidrato
Solucion inyectable multidosis
ANESTESICO LOCAL

Via: Infiltracion

XYLO-EFA® 1%

Formula:

Cada vial multidosis contiene por mL de solucién:
Lidocaina Clorhidrato: 10 mg

XYLO-EFA’ 2%

XYLO-EFA® 2%

Formula:

Cada vial mutidosis contiene por mL de solucién:
Lidocaina Clorhidrato: 20 mg

p-Hidroxibenzoato de metilo: 1 mg p-Hidroxibenzoato de mefilo: 1 mg
excipientes C.S. excipientes c.s.
Accion terapéutica:

Lalidocaina es un anestésico local, que actia estabilizando la membrana neuronal al inhibir el flujo idnico requerido para el inicio y conduccion de los
impulsos nerviosos.

Indicaciones y usos:
Las soluciones de XYLO-EFA® estén indicadas en anestesia local mediante:
- técnicas de infliracion, incluyendo infitracion percutanea.
- técnicas de bloqueo de nervios simpéticos y periféricos como blogueos del plexo braquial y bloqueos
intercostales.

Posologia y modo de empleo:

Evitar una aplicacion intravascular inadvertida.

Debe emplearse a concentracion y cantidad de anestesia mas baja que produzca el efecto deseado para evitar niveles plasméticos altos y severos
efectos secundarios.

Las dosis recomendadas son solo una guia general a emplear en la mayoria de las indicaciones. Las concentraciones y volimenes a emplear
dependen de factores tales como: tipo y extension del procedimiento quirdrgico, grado de relajacion muscular requerido y profundidad de la
anestesia, tiempo de duracion de la anestesia y de las condiciones fisicas del paciente.

Aplicar la solucién inyectable lentamente y en dosis crecientes observando las funciones vitales del paciente.

Las concentraciones de 0,5% Y 1,5% se preparan inmediatamente antes de su uso, diluyendo con solucion inyectable de cloruro de sodio 0,9% para
obtener la conceniracion requerida. Para preparar una solucin al 1,5% diluir en una jeringa 3 volimenes de XYLO-EFA® 2% con 1 volumen de
cloruro de sodio 0,9% y para preparar la solucion al 0,5% diluir en una jeringa voldimenes iguales de XYLO-EFA® 1% y solucin de cloruro de sodio
al0,9%.

Dosis sugeridas para pacientes adultos sanos:

Tipo de bloqueo Concentracion (%) Dosis (mL) Dosis total (mg)
Infiltracin 0.5% 1-60
local 5-300
1% 1-30
Bloqueo de los nervios periféricos
Plexo braquial 1,5% 15-20 225-300
Dental 2% 1-5 20- 100
Intercostal 1% 3 30
Paravertebral 1% 3-5 30-50
Pudendo 1% 10 100 (de cada lado)
Paracervical 1% 10 100 (de cada lado)
Bloqueo de los nervios simpaticos
Cervical
(ganglio estrellado) 1% 5 50
Lumbar 1% 5-10 50 - 100

En adultos la dosis méxima individual no debe superar 4,5 mg/Kg de peso corporal y en general se recomienda que la dosis total no supere los 300
mg.
En nifios la dosis debe individualizarse de acuerdo a su edad y peso. Para evitar la toxicidad sistémica debe emplearse la concentracion y dosis
efectivas més bajas.

Precauciones:

Luego de cada inyeccion de anestésico local se debe cuidar y monitorear en forma constante los signos vitales respiratorios y cardiacos, asf como el
estado de conciencia del paciente. Se debe tener presente que sintomas como: inquietud, ansiedad, actfenos, mareos, visidn borrosa, temblores,
depresién o somnolencia pueden ser los primeros sintomas de toxicidad en el sistema nervioso central.
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Debe considerarse la cantidad total administrada si son empleados ofros productos que contengan lidocaina.

Los pacientes de edad avanzada o debiitados pueden ser més sensibles a las dosis estandar, con un riesgo aumentado y de mayor gravedad de
reacciones tdxicas del sistema nervioso central y sistema cardiovascular. No se recomienda disminuir la dosis de lidocaina, ya que podria llevar a una
anestesia insuficiente.

Blogueos nerviosos periféricos mayores requieren del empleo de grandes volimenes en dreas de alta vascularizacion, lo que aumenta la posibiidad
de una inyeccion vascular inadvertida y una répida absorcion sistémica.

También el empleo de dosis repetidas pueden producir elevados valores plasméticos, cuya tolerancia depende del status del paciente.

Debe uiizarse con precaucion en pacientes con: epilepsia, hipovolemia, blogueo atrioventricular u otros trastornos de a conduccion, bradicardia o
funcion hepatica deteriorada. La vida media plasmética de la lidocaina puede prolongarse en condiciones en las que se ve reducido el flujo
sanguineo hepatico, tales como fallo cardiaco y circulatorio. Los metabolitos de la lidocaina pueden acumularse en pacientes con deterioro renal.
Lidocaina clorhidrato debe ser utiizada con precaucion en pacientes con hipersensibiidad conocida a los medicamentos, Pacientes alérgicos a los
derivados del &cido p-aminobenzoico (procaina, tefracaina, benzocaing, etc) no han mostrado sensibilidad cruzada ala lidocaina.

También debe administrarse con precaucion en pacientes con deficiencia de 6-fosfatodeshidrogenasa, metahemoglobinemia idiopética o congénita,
funcion cardiaca o pulmonar comprometida, bebés menores de 6 meses, expuestos a agentes oxidantes o sus metabolitos, ya que son més
susceptibles a que padezcan metahemoglobinemia. Los sintomas pueden ocurrir inmediatamente o luego de algunas horas y se caracteriza por
decoloracion ciandica de la piel o color anormal de la sangre. Se requiere un tratamiento inmediato.

Efectos adversos:

Estén asociados  altos niveles plasméticos debidos a sobredosfficacion, rpida absorcion o a una inyeccion vascular inadvertida, o particularidades
del paciente tales como idiosincracia, hipersensibilidad o presentar tolerancia disminuida.

Eventualmente se pueden producir efectos secundarios a nivel del Sistema Nervioso Centrel como ser: nduseas, vmitos, parestesia, mareos,
nerviosismo, aprension, euforia, confusion, vision borrosa, sensacién de calor o frio o de miembros dormidos, convulsiones, efc. y del Sistema
Cardiovascular: bradicardia, hipotension, arritmia y colapso cardiovascular.

‘También pueden producirse reacciones alérgicas: lesiones cutdneas, urticaria, edema o en casos més graves shock anafléctico.

Reacciones hematoldgicas: metahemoglobinemia.

Embarazo y lactancia:

Enambos casos el médico tratante deberd evaluar la relacidn riesgo/beneficio para su empleo.

No existen estudios adecuados sobre su efecto en el desarrollo del feto, pero atraviesa la placenta y no debe uflizarse en los primeros meses del
embarazo,

La lidocaina y sus metabolitos son excretados en la leche materna y existe la posibiidad de que se produzca una reaccion alérgica en el bebé.
Contraindicaciones:

Hipersensibiidad a la lidocaina u ofros anestésicos de tipo amida o pacientes con hipersensibilidad al metilparabeno.

No utilizar en anestesia espinal, epidural o caudel.

En caso de requerirse voldmenes mayores a 15 mL en los diferentes fipos de blogqueos su empleo queda  criterio médico.

No deben aplicarse anestésicos locales en zonas en que exista inflamacion o sepsis.

Sobredosis:

Sintomas de toxicidad aguda: parestesia peribucal, entumecimiento de la lengua, aturdimiento, hiperacusia y actfenos.

Los sintomas mas graves incluyen: alteracion de la visi6n y temblores musculares que preceden el inicio de convulsiones generalizadas. Luego de
las convulsiones puede producirse hipoxia e hipercapnia.

La toxicidad cardiovascular es una situacion mas grave: hipotension, bradicardia, disminucién del gasto cardiaco, blogueo cardiaco, arritmia,
fibrilacién, paro cardiaco.

El tratamiento consiste en detener las convulsiones, asequrar una adecuada venilacion asistida o confrolada y mantener la circulacion con
perfusiones intravenosas de plasma o fluidos.

Si es necesario puede considerarse ufizar un agente vasopresor, aunque puede implicar un riesgo de excitacion del Sisitema Nervioso Central. Las
convulsiones pueden controlarse por administracion de diazepam por via intravenosa, teniendo en cuenta que los anticonvulsivantes pueden
deprimir la circulacién y la respiracion. Si ocurriera para cardiaco se deben uilizar procedimientos de resucitacion cardiopulmonar.

En la sobredosis por lidocaina, la didlisis tiene un valor poco significativo.

Interacciones medicamentosas:

- Utilizar con precaucion en pacientes que recien otros
t6xicos son aditivos.

- Propranolol, cimetidina; requieren una disminucion de la dosis de lidocaina ya que disminuyen su clearence.

- Agentes antivirales (¢].: amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) aumentan los niveles séricos de lidocaina.

- Antiarritmicos: - clase | (ej.: mexiletina, procainamida, disopiramida) - clase Ill(¢].: amiodarona). Se deben usar bajo estricta supervision, pues
pueden ocurrir efectos aditivos.

- Antisicdticos (}.: pimozida, olanzapina, quetiapina, zotepina) y antagonistas 5HT 3 (topisetron, dolasetron): pueden prolongar el intervalo QT.

- Relajantes musculares (e} succinicolina) existe riesgo de que se produzca un mayor y més prolongado blogqueo neuromuscular.

- Anticonvulsivantes (e} fenftoina, primidona, carbamazepina) aumentan el metabolismo de a lidocaina, la fenitoina tiene efecto adtivo con
depresores cardiacos.

Advertencias:
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.
En caso de intoxicacion recurrir al CLAT.Tel.: 1722,

locales o medi I laci ya que los efectos

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30°C.

Presentaciones:
Envases conteniendo un vial de 20 mL 0 20 viales de 20 mL.

Laboratorios

Estero Bellaco 2782 - Montevideo
www.efalaboratorios.com.uy

Tel: 2487 2450

E-mail: atencionalcliente@efa.com.uy

O CONTACTENOS!
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