XYLO-EFA 10%

CARDIOLOGICA

Lidocaina clorhidrato
ANTIARRITMICO
500 mg /5 mL - 100 mg/mL

(Solucién inyectable para diluir en soluciones isoténicas )

Via Infusion Intravenosa

Férmula:
Cada ampolla de 5 mL contiene: Lidocaina clorhidrato: 500 mg; Excipientes c.s.

EN TODO PACIENTE TRATADO CON XYLO-EFA® 10%, SE DEBE VIGILAR ATENTAMENTE SU EFECTO SOBRE EL CORAZON.

Indicaciones:

El empleo de XYLO-EFA® 10% esté indicado en el tratamiento de la taquicardia ventricular ocurrida durante:
- una manipulacion cardiaca como una cirugia o un cateterismo,

- un infarto agudo de miocardio,

- debida a toxicidad digitélica u otras afecciones cardiacas.

Posologia y modo de empleo:

En el tratamiento de arritmias ventriculares se administra inicialmente una inyeccion intravenosa de solucién al 2% de
Lidocaina clorhidrato, seguida de una infusién intravenosa de XYLO-EFA® 10% cardiologica.

¢ Inyeccion intravenosa: la dosis usual es de 50 - 100 mg de Lidocaina clorhidrato, administrada bajo monitoreo de la
presion y electrocardiograma; a razén de 1 mg/Kg de peso corporal, inyectada lentamente en un periodo de 1 a 2 minutos.
El efecto inicial ocurre en 2 a 4 minutos y su efecto maximo a los 10 minutos. Si no se obtiene la respuesta deseada puede
administrarse una segunda dosis después de los 10 minutos pero no deben administrarse mas de 200 - 300 mg en un
periodo de 1 hora. Los pacientes con shock cardiogénico pueden requerir dosis menores.

* Infusion intravenosa: la infusion intravenosa se prepara agregando el contenido de dos ampollas de 5 mL (2 x 500 mg) de
XYLO-EFA® 10% a 500 mL de solucién isoténica.

CANTIDAD A ADMINISTRAR: En general 15 - 40 gotas/minuto o sea 1,5 a 4 mg/minuto.

Puede necesitarse en ciertos casos una dosis mas elevada para llegar a obtener un efecto antiarritmico, pero también
aumentan las posibilidades de que ocurran efectos adversos.

Cuando hay falla cardiaca por congestion, shock o insuficiencia hepatica debe reducirse la dosis a 1 mg 6 2 mg/minuto.

DURACION DEL GOTEO: La infusion intravenosa debe finalizarse tan pronto como el paciente vuelva a un ritmo cardiaco
estable o al menor signo de toxicidad. Raramente es necesario administrar la infusion intravenosa més alla de 24 horas y
tan pronto como sea posible se debe pasar al paciente a una terapia con antiarritmicos orales.

La infusion debe prepararse con una técnica aséptica, inmediatamente antes de su administracion y utilizar dentro de las
12 horas.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas se pueden producir por una dosificacion excesiva y las mismas pueden ser:
Leves: Vértigos, somnolencia. Generalmente desaparecen al reducir o suspender la administracion.
Graves:
A) Cardiovasculares: Estas son las de mayor gravedad y corrientemente son hipotension y bradicardia.
Es importante tener en cuenta que estos efectos pueden aparecer sin sintoma alguno de excitacion del Sistema
Nervioso Central; incluso pueden aparecer primero que la excitacion del sistema nervioso.
La depresion del miocardio produce colapso cardiovascular y puede ocasionar paro cardiaco.
B) Del Sistema Nervioso Central: se manifiestan principalimente de dos formas: estimulacion y/o depresion de la corteza
cerebral y de la médula.
El efecto sobre la corteza se traduce en forma de inquietud, somnolencia, desorientacién, vision borrosa, dificultades en
el habla, euforia y finalmente temblor y convulsiones.
El efecto sobre los centros de la médula origina malestar, palidez, sudor frio y por Ultimo depresion respiratoria.
Muy raramente ha ocurrido metahemoglobinemia en neonatos.

Sobredosis y tratamiento de las reacciones adversas graves:

Interrumpir la administracién de XYLO-EFA® 10%:
* Cuando hay caida de la presion arterial (depresion del miocardio y vasodilatacion periférica) puede contrarrestarse
inyectando por via intravenosa agentes simpaticomiméticos. Los farmacos que estimulan los receptores o y los
receptores B (Sulfato de Efedrina), logran en general un buen resultado (10 a 50 mg por via subcutanea o intramuscular
dependiendo del estado del paciente y del efecto deseado).
* En caso de aparecer bradicardia ésta se trata con Atropina por via intravenosa (0,5 a 1 mg).
¢ Cuando aparezca asistolia deben adoptarse medidas instantaneas de reanimacion, masaje externo del corazén y
respiracion artificial. Se deben administrar adrenérgicos estimulantes de los receptores B (Adrenalina) por via intravenosa
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Existiendo medios adecuados se instala un marcapasos intravenoso o transtoraxico.

* Si se producen convulsiones se debe mantener la via aérea mediante ventilacion asistida o controlada con oxigeno y
evaluar la adecuada circulacion sanguinea. Si las convulsiones persisten, puede administrarse por via intravenosa
Tiopental 100-150 mg o Diazepam 5-10 mg.

Precauciones:
 Cuando se emplea el producto debe tenerse a disposicion equipo de resucitacion y oxigeno para utilizar si se
producen reacciones adversas que pueden afectar a los sistemas: cardiovascular, respiratorio y nervioso central.
e Durante su administracion es esencial monitorear al paciente mediante electrocardiograma. Debe finalizarse su
administracion si aparecen signos de excesiva depresion de la conductividad cardiaca como lo son la prolongacion del
intervalo PR y del complejo QRS.
* En situaciones de emergencia el médico puede administrar una dosis aunque no disponga de un equipo de
electrocardiograma y sospeche un desorden del ritmo cardiaco mediante su evaluacion de la relacion riesgo/beneficio.
¢ La Lidocaina debe administrarse con precaucion en pacientes con: shock severo, bradicardia, hipovolemia, alteracion
de la conduccion cardiaca, intoxicacion digitalica.
* | os pacientes con gasto cardiaco cronico elevado o con induccion de las enzimas hepaticas requieren dosis mayores.
¢ Aquellos pacientes con funcién hepatica o renal reducida, a los que se les ha administrado por un tiempo mas
prolongado de lo habitual infusiones con Lidocaina o pacientes con falla cardiaca congestiva requieren dosis menores y
deben monitorearse sus concentraciones sanguineas debido a su clearence disminuido y sus posibles efectos adversos.
* No debe sobrepasarse los 100 mg de Lidocaina en una Unica inyeccion intravenosa ni tampoco los 200 - 300 mg
administrados mediante infusion intravenosa en 1 hora.
* Debe emplearse con precaucion en pacientes con predisposicion genética a la hipertermia maligna ya que no ha sido
evaluada la seguridad de su empleo.
* Los sintomas como somnolencia y parestesia deben considerarse especialmente dado que pueden preceder a
reacciones adversas severas.
* Se debe tener precaucion al utilizar Lidocaina intravenosa en pacientes con porfiria aguda.
* Los pacientes con descompensacion cardiaca o hipotension pueden tener una tendencia al bloqueo cardiaco.
 Se debe utilizar la Lidocaina con precaucion en aquellos pacientes con la funcion miocardica dafiada que utilizan
medicamentos que reducen la excitabilidad del musculo cardiaco.

Embarazo y lactancia:
No existen estudios adecuados realizados en humanos, debe utilizarse cuando sea claramente necesario.
La Lidocaina y sus metabolitos son excretados en la leche materna, por lo que debe utilizarse con precaucion.

Pediatria:

No se ha establecido la seguridad de su empleo en nifios con arritmia. Los neonatos debido a su baja capacidad
enzimatica corren riesgo de desarrollar una metahemoglobinemia la cual se visualiza por una cianosis y puede requerir de
un tratamiento con Azul de Metileno.

Geriatria:
En pacientes con compromiso cardiovascular y/o hepéatico y/o infusiones intravenosas prolongadas es necesario una
reduccion de la dosis.

Contraindicaciones:

- Bloqueos auriculoventriculares de grado Il y Il (se considera que los bloqueos de grado | constituyen una
contraindicacion relativa).

- Otras formas graves de trastornos de la conduccion.

- Bradicardia.

- Hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales de tipo amida.

- Sindrome de Adams-Stokes.

- Sindrome de Wolff-Parkinson-White.

- Bloqueo intraventricular en ausencia de marcapasos.

- Epilepsias no controladas

Interacci medicam

Propranolol, Metoprolol, Nadolol, Amiodarona, Fluvoxamina y Cimetidina aumentan su accion. La Lidocaina aumenta la
accion de los bloqueantes neuromusculares. La Rifampicina, Carbamacepina, Fenobarbital y Fenitoina acortan su vida
media.

Advertencias:

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion recurrir al C.IA.T. Tel.: 1722.
Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 25°C.

Presentacién:

Envase conteniendo 1 ampolla de 5 mL.

CONTACTENOS!
Tel: 2487 2450

EFA LABORATORIOS | \\\ E-mail: atencionalcliente@efa.com.uy

Estero Bellaco 2782 - Montevideo

125302



