cardiaco. Si se produce un paro cardiaco, se deben aplicar las medidas estandar de
reanimacion cardiopulmonar.

Contraindicaciones:

Su empleo estd contraindicado en pacientes que tengan hipersensibilidad a los
anestésicos locales de tipo amida u otros componentes de la formulacion
(metilparabeno).

Interacciones medicamentosas:

- Los bloqueantes beta-adrenérgicos (ej. propranolol) y los antagonistas H2 (ej.
cimetidina) reducen el aclaramiento hepético de la lidocaina, y por lo tanto
aumentan su toxicidad.

- Los efectos depresivos cardiacos de la lidocaina son aditivos a los de otros agentes
antiarritmicos clase | (ej. quinidina, disopiramida) o clase Il (ej. amiodarona,
sotalol).
Se debe tener especial precaucion en pacientes con descompensacién cardiaca.

- El uso de fluvoxamina (inhibidor de CYP1A2) reduce la eliminacién de la lidocaina,
aumentando el riesgo de toxicidad.

- El uso concomitante de fluvoxamina e inhibidores de CYP3A4 como la eritromicina
pueden aumentar la concentracién plasmatica de lidocaina.
Debido a que la lidocaina posee un estrecho margen terapéutico, debe ajustarse
su dosis.

- Medicamentos que estimulan el metabolismo hepatico pueden reducir las
concentraciones séricas de lidocaina (ej. fenitoina, HRT oral).

- La hipopotasemia producida por acetazolamida, los diuréticos del loop y las
tiazidas antagonizan el efecto de la lidocaina.

- la lidocaina se une marcadamente a la glicoproteina L-acida (AAG). Los estrégenos
pueden reducir las concentraciones de AAG, lo que conduce
a una mayor fraccion libre de lidocaina en mujeres que en hombres y la fraccion
libre aumenta atiin mas durante el embarazo y en mujeres que toman
anticonceptivos orales o HRT.

- La lidocaina prolonga la accion de agentes bloqueantes neuromusculares (ej.
suxametonio, cisatracurio).

Advertencias:
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifos.
En caso de intoxicacion recurrir al C.LA.T. Tel.: 1722.

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

Presentaciones:

XYLO-EFA® 4%: Solucion en spray: viales con aplicador spray conteniendo 50 mL
equivalentes a 500 pulverizaciones.

XYLO-EFA® 4% ESTERIL: Viales conteniendo 50 mL de solucién estéril.
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hasta el final de su recorrido. Luego se soltard de modo que la valvula vuelva
totalmente hacia arriba.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas que han sido observadas luego de la administracién de
productos con lidocaina clorhidrato son de naturaleza similar a las observadas al
utilizar otros anestésicos locales de tipo amida. En general estas reacciones adversas
son dosis dependientes y como resultado de altos niveles plasmaticos causados por
dosis excesiva, rapida absorcion o como resultado de hipersensibilidad,
idiosincrasia o tolerancia disminuida.

Las reacciones adversas graves que han sido reportadas son en general de
naturaleza sistémica.

- En el sistema nervioso central las manifestaciones son excitatorias y/o depresivas,
caracterizadas por aturdimiento, nerviosismo, aprension, euforia, confusion,
mareos, somnolencia, tinitus, vision borrosa o visién doble, vomitos, sensaciéon de
calor, frio o entumecimiento, espasmos, temblores, convulsiones, inconciencia,
depresion y paro respiratorio. Las manifestaciones excitatorias suelen ser muy
breves o pueden no ocurrir en absoluto, en cuyo caso la primera manifestacion de
toxicidad puede ser la somnolencia que se fusiona con la inconsciencia y el paro
respiratorio. Si se produce somnolencia luego de la administracion de lidocaina
clorhidrato es usualmente un sintoma de altas concentraciones plasmaticas como
consecuencia de una rapida absorcion.

- En el sistema cardiovascular las manifestaciones son en general depresivas
caracterizadas por bradicardia, hipotension, colapso cardiovascular que puede
conducir a un paro cardiaco.

- Las reacciones alérgicas se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o
reacciones anafilactoides. Pueden ocurrir como resultado de hipersensibilidad tanto
al anestésico local como a los excipientes. Las reacciones de hipersensibilidad al
clorhidrato de lidocaina son extremadamente raras y si ocurrieran deben de tratarse
por los medios convencionales.

Precauciones:

La seguridad y la eficacia de la lidocaina dependen de la dosis adecuada, la técnica
correcta, las precauciones adecuadas y la disposicion para emergencias. El equipo
de reanimacion, el oxigeno y otros medicamentos de reanimacion deben estar
disponibles para su uso inmediato. Debe emplearse la menor dosis que produzca
una anestesia efectiva para evitar niveles plasmaticos altos y de que se produzcan
reacciones adversas serias. El empleo de dosis repetidas de lidocaina clorhidrato
puede aumentar significativamente los niveles sanguineos debido a la lenta
acumulacién de la droga o sus metabolitos. La tolerancia a estos niveles elevados
varia con el estatus del paciente. En pacientes debilitados, ancianos, enfermos
agudos y ninos deben administrarse dosis reducidas y de acuerdo a su edad y
estado fisico.

Se debe utilizar con precaucién en pacientes con epilepsia, enfermedad hepdtica,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipoxia marcada, depresién respiratoria severa,
hipovolemia o shock y en pacientes con cualquier forma de bloqueo cardiaco,
alteracion de la conduccién auriculoventricular o bradicardia sinusal o miastenia
grave. La hipopotasemia, la hiperpotasemia, la hipoxia y los trastornos del equilibrio
acido-base deben corregirse antes de iniciar el tratamiento con lidocaina.

Los medicamentos con lidocaina deben emplearse con precaucion en paciente con
hipersensibilidad conocida a la droga. Pacientes alérgicos a derivados del acido
para-aminobenzoico (procaina, tetracaina, benzocaina, etc) no han mostrado
sensibilidad cruzada a la lidocaina clorhidrato.

En el caso de la XYLO-EFA® 4% a pesar de que la velocidad de absorcion de la
lidocaina clorhidrato luego de ser aplicada en la mucosa laringotraqueal es
normalmente lenta, existe el riesgo ocasional que parte de la solucién pase al tracto
respiratorio inferior, donde el area de absorcion es mucho mayor, pudiendo
entonces producirse rapidamente altos niveles sanguineos.

Debe advertirse a los pacientes que no deben ingerir alimentos durante los 60
minutos posteriores a la aplicacion del anestésico local en la boca o la garganta,
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Xylo-Efa'4% Xylo-Efa'4% Estéril

Lidocaina clorhidrato Lidocaina clorhidrato
ANESTESICO LOCAL
Via topica

Féormula: Cada mL de solucién contiene Lidocaina clorhidrato 40 mg,
metilparabeno 1 mg, excipientes c.s.

XYLO-EFA® 4% solucion en spray presenta un aplicador spray que permite
pulverizar por vez un volumen de 0,1 mL que contiene aproximadamente 4 mg de
lidocaina clorhidrato. Este producto no contiene gases propelentes y no afecta la
capa de Ozono.

XYLO-EFA® 4% ESTERIL se presenta en un frasco con tapén de butilo y precinto, lo
que permite extraer la solucién con una jeringa y aguja. NO INYECTAR.

Propiedades farmacolégicas:

Es un anestésico local de tipo amida que actua estabilizando la membrana neuronal
inhibiendo el flujo i6nico necesario para la iniciacién y conducciéon del impulso
nervioso.

Indicaciones:

XYLO-EFA® 4%:
Esta indicado en la anestesia topica en las membranas mucosas accesibles de las
cavidades nasal, bucal y porciones proximales del aparato digestivo.

XYLO-EFA® 4% ESTERIL:
Estd indicado en la anestesia tdpica en las membranas mucosas de la orofaringe,
la trdquea y el tracto respiratorio, como por ejemplo en broncoscopia,
broncografia, laringoscopia, intubacién endotraqueal y biopsia en estas areas.

Posologia y modo de empleo:

Asi como con cualquier otro anestésico local debe emplearse la minima dosis
efectiva para evitar complicaciones y efectos no deseados. Debe tenerse en cuenta
la dosis total si se usan concomitantemente otros productos con lidocaina.

En ancianos, nifos o personas debilitadas se deben administrar dosis que estén de
acuerdo con su edad y condiciones fisicas.

El grado de absorcion en las membranas mucosas es variable pero es especialmente
alto en el &rbol bronquial.

Las dosis estan siempre supeditadas al criterio del médico tratante segun el
procedimiento a realizar, las caracteristicas del paciente y la patologia del mismo.

« Adultos: La dosis recomendada en pacientes sanos es de 1a 5 mL (40 a 200 mg de
lidocaina clorhidrato), por ejemplo de 0,6 a 3 mg/kg de peso corporal. La dosis
maxima aplicada debe ser menor de 300 mg y en ninguin caso deben sobrepasarse
los 4,5 mg/kg de peso corporal.

« Nifos: la dosis maxima que puede ser administrada depende de la edad y peso. En
niflos menores de 10 anos que tengan una masa y desarrollo corporal normales
puede calcularse por alguna de las férmulas pediatricas estandar. En ninguin caso
deben de excederse los 300 mg o 4,5 mg/kg.

XYLO-EFA® 4% ESTERIL se aplica mediante el uso de una jeringa estéril instilando
gota a gota la misma en el lugar requerido o dentro del canal utilizado con el
fibroscopio, en el cual se puede inyectar aire para pulverizar la soluciéon. NO
INYECTAR.

En el caso de biopsias: extraer con jeringa estéril del frasco, embeber un hisopo con
la solucién y aplicar por algunos minutos en el area.

XYLO-EFA® 4% solucién en spray permite pulverizar la dosis correspondiente en la
zona a anestesiar.

Colocacion del tubo aplicador: Colocar el actuador plastico sobre el vastago plastico
de la vélvula. Seguidamente, forzar el mismo hacia abajo, de forma que calce
totalmente. Para obtener una correcta pulverizacion, pulsar la valvula hacia abajo

esto es particularmente importante en el empleo en nifos. La aplicacion de
anestésicos locales tépicos en la cavidad bucal para la produccion de anestesia
puede dificultar la deglucion y por tanto el riesgo de aspiracion. El adormecimiento
de la lengua o la mucosa bucal puede aumentar el riesgo de mordeduras no
intencionales. No se debe ingerir alimentos o0 goma de mascar mientras persista el
efecto anestésico.

Los metabolitos de lidocaina pueden acumularse en pacientes con deterioro renal.
Los metabolitos de lidocaina pueden contribuir a los efectos terapéuticos y téxicos.
Han sido reportados casos de methemoglobinemia asociados al uso de anestésicos
locales. Los signos y sintomas de la methemoglobinemia podrian ocurrir en forma
inmediata o podrian demorar algunas horas luego de la exposicion y se caracterizan
por una coloracion azulada de la piel y una coloraciéon anormal de la sangre. El
riesgo de desarrollar methemoglobinemia puede incrementarse si los anestésicos
locales son coadministrados con los siguientes farmacos:

Nitritos / Nitratos Nitroglicerina, nitroprusiato, 6xido nitrico, dxido nitroso

Anestésicos locales Benzocaina, lidocaina, bupivacaina, mepivacaina, tetracaina,

prilocaina, procaina, articaina

Ciclofosfamida, flutamida, rasburicasa, ifosfamida,
hidroxiurea

Agentes
antineoplasicos

Antibidticos Dapsona, sulfonamidas, nitrofurantoina,

4cido para-aminosalicilico

Antimalaricos Cloroquina, primaquina

Anticonvulsivantes Fenitoina, valproato de sodio, fenobarbital

Otros farmacos Acetominofeno, metoclopramida, sulfas (por ejemplo,

sulfasalazina), quinina

Embarazo:

Categoria B. No han sido realizados estudios adecuados en mujeres embarazadas.
Indique a su médico si estd embarazada para que éste evalle la relacion
riesgo/beneficio del empleo del producto.

Lactancia:

La lidocaina es excretada por la leche materna, pero los efectos que puede provocar
en el bebé son desconocidos, por lo tanto debe ser administrada con precaucién y
bajo la responsabilidad del médico tratante.

Sobredosificacion:

En el caso de sospechar la existencia de una sobredosificacion se requiere atencion
médica urgente. Esta generalmente relacionada a altos niveles plasmaticos y deben
ser tratadas rapidamente por una emergencia médica.

La primera consideracion es la prevencion, que se logra mejor mediante un control
cuidadoso y constante de los signos vitales cardiovasculares y respiratorios y el
estado de conciencia del paciente después de cada administracion de anestésico
local. A la primera sefal de cambio, se debe administrar oxigeno.

En el caso de convulsiones el primer paso consiste en la atencion inmediata y el
mantenimiento de una via aérea permeable con ventilacion asistida o controlada
con oxigeno y un sistema de suministro capaz de permitir una presion positiva
inmediata en la via aérea por mascarilla. Si las convulsiones persisten a pesar de la
asistencia respiratoria adecuada, y si el estado de la circulaciéon lo permite, se
pueden administrar por via intravenosa pequenos incrementos de un barbiturico
de accién ultracorta (como tiopental o tiamilal) o una benzodiazepina (como
diazepam). El tratamiento de apoyo de la depresion circulatoria puede requerir la
administracion de liquidos por via intravenosa y, cuando corresponda, un
vasopresor segun lo indique la situacion clinica (p. ej., efedrina).

Si no se tratan de inmediato, tanto las convulsiones como la depresiéon
cardiovascular pueden provocar hipoxia, acidosis, bradicardia, arritmias y paro



