Interaccion con pruebas de laboratorio:

Creatinina: El andlisis de creatinina en pacientes con niveles plasmaticos de
Lidocaina puede dar valores 15%-35% mas altos con métodos enzimaticos vs.
Método de Jaffe, debido al metabolito N-etil glicina.

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.

CONTRAINDICACIONES:

+ Bloqueosauriculoventriculares de grado Iy 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.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

« Antiarritmicos (por ejemplo: disopiramida, procainamida, mexiletina)

« Amiodarona

+ Betabloqueantes (como propranolol, nadolol, metoprolol)

«  Cimetidina

« Agentes anticonvulsivantes ( por ejemplo: fenitoina, fenobarbital,
carbamacepina, primidona)

+  Fluvoxamina

+ Anestésicos inhalatorios (por ejemplo: 6xido nitroso)

+ Relajante musculares (por ejemplo: suxametonio)

« Alcohol

+ LalLidocaina es metabolizada por CYP1A2 y CYP3A4, por lo tanto tiene el
potencial de inhibir el metabolismo de los medicamentos metabolizados
por estas isoenzimas, aumentando asi sus niveles plasmaticos. Sin embargo
este efecto aun no ha sido reportado.

« El tratamiento concomitante con medicamentos que son sustratos,
inhibidores o inductores de CYP1A2 O CYP3A4 tiene el potencial de influir
en el metabolismo y por lo tanto en los niveles plasmaticos y efectos de la
Lidocaina.

ADVERTENCIAS:
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion
recurriral C.ILAT. Tel.: 1722.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °Cy 25 °C.

COMPOSICION Y PRESENTACION:

- El principio activo es Lidocaina clorhidrato: Cada ampolla de 5 mL de solucién
contiene 500 mg de Lidocaina clorhidrato.

- Los deméas componentes son: Hidréxido de sodio al 10%, agua para
inyectables.

Presentacién: 1 ampolla de 5 mL.
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XYLO EFA" 10%

Lidocaina clorhidrato
CARDIOLOGICA
ANTIARRITMICO

500 mg/5 mL-100 mg/ mL
Via Infusién Intravenosa

Solucién inyectable para diluir
en solucion isotdnicas

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

INDICACIONES:

El empleo de XYLO EFA® 10% esta indicado en el tratamiento de la
taquicardia ventricular ocurrida durante:

- una manipulacién cardiaca como una cirugia o un cateterismo,

- uninfarto agudo de miocardio,

- debida a toxicidad digitalica u otras afecciones cardiacas.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO:

En el tratamiento de arritmias ventriculares se administra inicialmente

una inyeccion intravenosa de solucion al 2% de Lidocaina clorhidrato,

seguida de una infusién intravenosa de XYLO EFA® 10% cardiolégica.

+ Inyeccién 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. Sino se obtiene la respuesta deseada puede administrase
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.

«+ Infusiénintravenosa: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 isotdnica.

Cantidad a administrar: En general 15 - 40 gotas/minutos 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 hepéatica

debe reducirse la dosis a 1 mg o 2 mg/minuto.

Duracién 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 lainfusion intravenosa mas
alla de 24 horas y tan pronto como sea posible se debe pasar al paciente

a una terapia con antiarritmicos orales.

La infusién debe prepararse con una técnica aséptica, inmediatamente

antes de su administracion y utilizar dentro de las 12 horas.

H |I|II|| |I||| I | s



REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas se pueden producir por una dosificacion excesivay 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
pueden ocasionar paro cardiaco.

Del Sistema Nervioso Central: se manifiestan principalmente 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,
desorientacion, vision borrosa, dificultades en el habla, euforia y finalmente
temblory 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.

B

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO DE LAS REACCIONES ADVERSAS GRAVES:

Interrumpir la administracion de XYLO EFA® 10%:

+ Cuando hay caida de la presién arterial (depresion del miocardio y
vasodilatacion periférica) puede contrarrestarse inyectando por via
intravenosa, agentes simpaticomiméticos. Los farmacos que estimulan los
receptores a y los receptores B (Sulfato de Efedrina), logran en general un
buenresultado (10 a 50 mg por via subcutédnea o intramuscular dependiendo
del estado del paciente y del efecto deseado).

« En caso que aparezca bradicardia ésta se trata con Atropina por via
intravenosa (0,5a 1 mg).

+ Cuando aparezca asistolia deben adoptarse medidas instantéaneas de
reanimacion, masaje externo del corazén y respiracion artificial. Se deben
administrar adrenérgicos estimulantes de los receptores  (Adrenalina) por
via intravenosa o intracardiaca.

Existiendo medios adecuados se instala un marcapasos intravenoso o
transtoraxico.

« Sise producen convulsiones se debe mantener la via aérea mediante
ventilacion asistida o controlada con oxigeno y evaluar la adecuada
circulacion sanguinea. Silas convulsiones persisten, puede administrarse por
via intravenosa Tiopental 100-150mg 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 afectaralos sistemas: cardiovascular, respiratorio y nervioso central.

« Es esencial un monitoreo constante mediante ECG para una correcta
administracion intravenosa de Lidocaina. Si aparecen signos de excesiva
depresion de la conductividad cardiaca (como la prolongacion del intervalo
PRy del complejo QRS) debe interrumpirse inmediatamente la infusion
intravenosa.

+ Ensituaciones 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.

« Es prudente considerar el uso preventivo de medicamentos antiarritmicos
clase I después de un infarto de miocardio como potencialmente peligroso.

+ LaLidocaina debe administrase con precaucién es pacientes con: shock
severo, bradicardia, hipovolemia, alteracion de la conduccién cardiaca,
intoxicacion digitélica severa. En casos de bradicardia por taquiarritmia

ventricular, XYLO EFA® 10% puede ser combinada con Atropina,
medicamentos similares o marcapasos.

« Dado que los medicamentos antiarritmicos pueden ser ineficaces en
pacientes con hipopotasemia, los niveles séricos de potasio deben
normalizarse antes de la administracion de XYLO EFA® 10%. La hipoxia y
los trastornos acido - base deben corregirse ya que estos trastornos pueden
potenciar las arritmias ventriculares.

+ 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, ya que algunas veces puede observarse hipotension
con la administracion intravenosa de Lidocaina.

« 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
disminuidoy sus posibles efectos adversos.

« Los pacientes con gasto cardiaco crénico elevado o con una induccion de
enzimas microsomales hepaticas requieren dosis mayores.

« Pacientes debilitados, pacientes de edad avanzada o gravemente enfermos
deben recibir dosis reducidas acordes con su edad y condicién fisica.

« Puede ser necesaria una reduccién de la dosis durante el uso concomitante
con propranolol, metoprolol o cimetidina, ya que existe la posibilidad de una
eliminacion reducida de la Lidocaina.

« Debeemplearse con precaucion en pacientes con predisposicion genéticaa
la hipertermia maligna ya que no ha sido evaluada la seguridad de su empleo.

« Lasconcentraciones de Lidocaina en sangre deben medirse en pacientes en
shock que pueden tener reducido el clearence de Lidocaina, en infusiones de
mas de 24 horas de duracion especialmente en pacientes con insuficiencia
cardiaca o hepatica y pacientes con sintomas ambiguos de toxicidad. Los
sintomas como somnolenciay parestesia deben considerarse especialmente
dado que pueden preceder a reacciones adversas severas.

« Se han reportado reacciones de hipersensibilidad inducidas por Lidocaina
que conducen al sindrome de Kounis.

« Los pacientes con hipotension y descompensacion cardiaca o infarto de
diafragma posterior pueden tener una tendencia al desarrollo de bloqueo
cardiaco.

« Sedebe utilizar Lidocaina con precaucién en aquellos pacientes con la
funcién miocardica dafiada que utilizan medicamentos que reducen la
excitabilidad del musculo cardiaco.

« Sedebe tener precaucion al utilizar Lidocaina intravenosa en pacientes con
porfiria aguda.

Uso eninsuficiencia Hepatica:

Pacientes con flujo sanguineo o funcién hepética reducida y aquellos que
reciben infusiones prolongadas de Lidocaina pueden requerir una reduccion
de la dosis. Para disminuir el riesgo de toxicidad aguda, es recomendable un
régimen de 2 bolos separados por (10 - 30) minutos seguidos de una infusion,
en lugar de un solo bolo seguido de una infusion.

Uso eninsuficiencia renal:

Es poco probable que el deterioro de la funcion renal afecte la eliminacion de la
Lidocaina a corto plazo (24 horas).

Sinembargo, latoxicidad debida alaacumulacion de Lidocainay sus metabolitos
puede desarrollarse con una administracion prolongada o repetida.

Geriatria:
En pacientes con compromiso cardiovascular y/o hepatico y/o infusiones
prolongadas es necesario una reduccién de la dosis.

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.





