MODELO DE BULA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugao Injetavel
Via de administracéo
Via de administracao: Infiltracdo local, perineural de nervos periféricos e epidural.
Apresentacoes
Embalagens contendo 12 frascos-ampola de 20 mL ou 1 frasco-ampola de 20 mL. Sem
vasoconstritor.
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL de solucao injetavel contém:

cloridrato de lidOCaiNA. ....o..ei e e e 20 mg
excipientes (cloreto de sédio, hidréxido de sddio, agua para injetaveis)
o ST o 1mL

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de lidocaina estabiliza a membrana neuronal por inibicdo dos fluxos iénicos
necessarios para o inicio da conducdo dos impulsos efetuando deste modo a acdo do
anestésico local.

Hemodinamica: Niveis sanguineos excessivos podem causar mudancas no ritmo
cardiaco, na resisténcia periférica total e na pressao arterial média. Com o bloqueio
neural central estas alteracbes podem ser atribuiveis ao bloqueio das fibras
autbnomas, a um efeito depressivo direto do agente anestésico local nos véarios
componentes do sistema cardiovascular e/ou nos receptores beta-adrenérgicos. O
efeito produzido € normalmente uma hipotensdo moderada quando as doses
recomendadas né&o sdo excedidas.

Propriedades farmacocinéticas

O cloridrato de lidocaina € um anestésico local tipo amida. Os anestésicos locais atuam
impedindo a transmissdo dos impulsos nervosos ao longo das fibras e terminagdes
nervosas e sao usados por injecao para aplicacdo tépica em membrana mucosa.

As informacdes procedentes de diversas formulagdes, concentracbes e usos revelam
que a lidocaina é completamente absorvida apds administracao parenteral, sendo que
o indice de absorcdo depende de varios fatores, tais como, local da administracdo e a
presenca ou ndo de um agente vasoconstritor. Com exce¢do da administracdo
intravascular, os mais altos niveis sanguineos obtidos foram apds o bloqueio do nervo
intercostal e os menores foram apds administracao subcutanea.

A ligacdo plasmaética da lidocaina depende da concentracdo da droga e a fracao ligada
diminui com o aumento da concentracdo. Em concentracfes de 1 a 4 mg de base livre
por mL, 60% a 80% de lidocaina liga-se as proteinas. A ligacdo também depende da
concentracdo plasmatica do alfa-1-glicoproteina-acida. A lidocaina atravessa as
barreiras cerebral e placentéaria, possivelmente por difusdo passiva.

A lidocaina é rapidamente metabolizada pelo figado e o restante inalterado da droga e
metabdlitos sdo excretados pelos rins. A biotransformacao inclui N-desalquilacdo
oxidativa, hidroxilacdo do anel clivagem da ligacdo amida e conjugagdo. A N-
desalquilagdo um grau maior que a biotransformacdo, produz os metabdlitos



monoetilglicinaxilidida e glicinaxilidida. As a¢cfes farmacoldgica e toxicolégica desses
metabdlitos sdo similares, mas menos potentes do que aqueles da lidocaina.
Aproximadamente 90% da lidocaina administrada sdo excretadas na forma de varios
metabdlitos e menos que 10% ¢é excretada inalterada. O metabdlito primario da urina
€ um conjugado de 4-hidroxi-2-6-dimetilanilina.

A meia-vida de eliminacdo da Lidocaina apds injecdo intravenosa em bolus ocorre
caracteristicamente entre 1,5 a 2,0 horas. Justamente pelo seu r4pido indice de
metabolizacdo, qualquer condicdo que afete a funcdo do figado podera alterar a
cinética da lidocaina.

A meia-vida podera ser prolongada em dobro, ou mais, em pacientes com disfuncao
hepética.

As disfuncbes renais ndo afetam a cinética da lidocaina, porém podem aumentar a
concentracdo de metabdlitos.

Os fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressores do SNC afetam os
niveis de lidocaina no SNC, necessarios para produzir claros efeitos sistémicos. As
manifestacdes adversas tornam-se aparentes com o aumento dos niveis plasmaticos
venosos acima de 6 mg de base livre por mL. Em animais (macacos rhesus) os niveis
sanguineos arteriais de 18 a 21 mg/mL demonstram o inicio para a atividade
convulsiva.

INDICACOES

O cloridrato de lidocaina é indicado para producdo de anestesia local ou regional por
técnicas de infiltracdo como a injecdo percutanea; por anestesia regional intravenosa;
por técnicas de bloqueio de nervo periférico como o plexo braquial e intercostal; e por
técnicas neurais centrais, como os bloqueios peridural lombar e caudal.

CONTRAINDICACOES
O cloridrato de lidocaina ¢é contraindicado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer um dos
componentes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Preparo do produto:

Antes do uso, o profissional da saude devera inspecionar a solucdo para a presenca de
particulas em suspensédo e descoloracdo. Nao usar o medicamento se sua coloracao
estiver rosada ou mais escura do que levemente amarelada ou contendo precipitado. O
produto ndo devera ser usado se qualquer alteracao for detectada.

Administracao:

Agentes desinfetantes contendo metais pesados, que causem liberacdo dos respectivos
fons (mercario, zinco e cobre), ndo devem ser usados na desinfeccdo da pele ou
membranas mucosas, pois tém sido relatada a ocorréncia de inchaco e edema.

A solucdo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque 0 anestésico local
promove a ionizacdo do metal, liberando ions na solucdo, os quais pode ocasionar
irritacéo tissular no local a aplicacgéo.

O produto somente devera ser administrado por profissionais experientes no
diagnéstico e controle da toxicidade dose-dependente empregada e de outras
emergéncias agudas que possam surgir do tipo de bloqueio utilizado, e somente depois
de se assegurar a disponibilidade imediata de oxigénio, outras drogas para
ressuscitacdo, equipamentos de ressuscitacdo cardiopulmonar e de pessoal treinado
necessario para tratamento e controle das reacdes toéxicas e emergenciais
relacionadas.



A falta ou a demora no atendimento da toxicidade dose-relacionada da droga e da
hipoventilacdo, seja qual for o motivo e/ou alteragdes na sensibilidade, podera levar ao
desenvolvimento da acidose, parada cardiaca e possivel 6bito.

Quando apropriado, os pacientes devem ser informados anteriormente da possibilidade
de perda temporaria da sensac¢ao e atividade motora na metade inferior do corpo apds
administracdo de anestesia peridural.

Conservacéo depois de aberto:

N&o guardar o frasco-ampola depois de aberto, consumir todo o conteldo no momento
de abertura do mesmo, descartar o restante.

POSOLOGIA:

A tabela de dosagens recomendadas resume os volumes e concentragcfes de cloridrato
de lidocaina para os vérios tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas
nesta tabela sdo para adultos normais saudaveis. Estas doses recomendadas servem
somente como guia para a quantidade de anestésico necessario na maioria dos
procedimentos de rotina. Os volumes e concentracfes reais a serem usadas dependem
de fatores tais como, o tipo e extensdao do procedimento cirdrgico, intensidade da
anestesia e extensdo do relaxamento muscular necessario, duracdo necessaria da
anestesia e da condicédo fisica do paciente. Em todos os casos devem ser adotadas as
mais baixas concentracdes e a menor dose que produzam os resultados desejaveis. As
dosagens devem ser reduzidas para criancas, para pacientes idosos e debilitados e
para pacientes com doencas cardiacas e/ou hepaticas.

O inicio da anestesia, a duracdo da anestesia e a extensao do relaxamento muscular
sao proporcionais ao volume e concentracdo (dose total) do anestésico local usado.
Portanto, o aumento de concentracdo e volume do injetavel de cloridrato de lidocaina
diminui o tempo de inicio da anestesia, prolonga a duragdo da anestesia, promove uma
grande extensdo do relaxamento muscular e aumenta a expansdo segmentar da
anestesia. Entretanto, o aumento do volume e concentragcdo do cloridrato de lidocaina
pode resultar numa profunda queda de pressdo sanguinea quando usado em anestesia
peridural.

Embora a incidéncia de outros efeitos com lidocaina seja muito baixa, deve ser
executado com cautela o emprego de grandes volumes e concentracdes, visto que a
incidéncia de outros efeitos é diretamente proporcional a dose total do agente
anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas de Injetavel de Cloridrato de Lidocaina

Procedimento Concentracao Volume Dose Total
Infiltracéo % mL Mg
Percutanea 0,50ul0 1a60 5 a 300
Regional intravenosa 0,5 10 a 60 50 a 300
Bloqueio Nervoso Periférico

Braquial 1,5 15 a 20 225 a 300
Dental 2,0 lab 20 a 100
Intercostal 1,0 3 30
Paravertebral 1,0 3ab 30 a 50
Pudendo (de cada lado) 1,0 10 100
Paracervical

Analgesia Obstétrica (de cada 1,0 10 100

lado)

Blogueio Nervoso Simpatico

Cervical (ganglio estrelado) 1,0 5 50
Lombar 1,0 5al0 50 a 100




Bloqueio Neural Central

Peridural*

Torécico 1,0 20 a 30 200 a 300
Lombar 1,0 25 a 30 250 a 300
Analgesia 1,5 15 a 20 225 a 300
Anestesia 2,0 10 a 15 200 a 300
Caudal

Analgesia Obstétrica 1,0 20 a 30 200 a 300
Analgesia Cirdrgica 1,5 15 a 20 225 a 300

* A dose é determinada pelo niumero de dermatomos a serem anestesiados (2 a 3
mL/dermatomo).

OBS.: As concentracOes e volumes sugeridos servem somente como um guia. Outros
volumes e concentracfes podem ser usados contanto que as doses maximas
recomendadas ndo sejam excedidas.

Anestesia Peridural:
Varias dosagens com numeros de dermatomos sdo anestesiados (geralmente 2 a 3 mL
da concentracao indicada por dermatomo).

Bloqueio Peridural Caudal e Lombar:

Como precaucado para possiveis reacbes adversas, observadas quando da perfuracédo
nao intencional no espac¢o subaracnéideo, uma dose teste de 2 a 3 mL de cloridrato de
lidocaina a 1,5% deve ser administrada durante, no minimo, 5 minutos antes da
injecdo do volume total necessario para o blogueio peridural lombar ou caudal. A dose
teste deve ser repetida em pacientes em que houve deslocamento de cateter.

Dosagens maximas recomendadas:

Adultos: Para adultos, normais saudaveis, a dose méxima individual recomendada de
cloridrato de lidocaina ndo deve exceder 4,5 mg/Kg do peso corporal e, em geral,
recomenda-se que a dose maxima total ndo exceda 300 mg.

Para anestesia peridural ou caudal continua, a dose maxima recomendada nao deve
ser administrada em intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia peridural lombar ou caudal continua for usada para procedimentos
nao obstétricos, uma quantidade maior de droga pode ser administrada para a
producéo adequada de anestesia.

A dose maxima recomendada por um periodo de 90 minutos de cloridrato de lidocaina
para bloqueio paracervical em pacientes obstétricos e ndo-obstétricos é de 200 mg.
Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado, Injetar lentamente esperando
5 minutos para cada lado (Ver Adverténcias).

Criancas: E dificil a recomendacdo de dose maxima sobre qualquer droga para
criancas, pelas variacfes em funcédo da idade e peso. Para criancas maiores de 3 anos
de idade que tenham uma massa corporal normal sem gordura e desenvolvimento
normal do corpo, a dose maxima é determinada pela idade e peso da crianca. Por
exemplo: para uma crian¢a de 5 anos pesando 25 kg, a dose de cloridrato de lidocaina
ndo deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevencao contra toxicidade sistémica, apenas pequenas concentracdes e doses
efetivas devem ser as usadas. Em alguns casos sera necessario ter disponiveis
concentracdes diluidas com 0,9 % de cloreto de soédio injetavel para obter
concentracdes finais necessérias.

ADVERTENCIAS
Gerais:




A seguranca e eficacia da lidocaina dependem da dose correta, técnica adequada,
precaucdes adequadas e rapidez nas emergéncias.

Equipamento de ressuscitacdo, oxigénio e outras drogas de ressuscitacdo devem estar
disponiveis para uso imediato (Ver reacdes adversas).

A menor dose que pode resultar em anestesia efetiva devera ser usada para evitar
altos niveis plasmaticos e graves reacfes adversas. A aspiracdo da seringa deve
também ser realizada antes e durante cada injecdo suplementar, quando for utilizada
técnica com cateter. Durante a administracdo da anestesia peridural, recomenda-se
que uma dose teste seja administrada inicialmente e que o paciente seja monitorado
para a deteccdo de toxicidade no sistema nervoso central e toxicidade cardiovascular,
bem como para os sinais de administracdo intratecal ndo intencional, antes do
prosseguimento. E possivel ainda que ocorra uma injecdo intravascular, mesmo que a
aspiracdo para sangue seja negativa. As repetidas doses de lidocaina podem causar
aumentos significativos no nivel plasmatico, com cada dose repetida, devido ao lento
acumulo da droga ou de seus metabdlitos.

A toleréancia a niveis sanguineos elevados varia com o estado do paciente. Pacientes
idosos, debilitados, pacientes com doencas agudas e criancas, deverdo receber doses
reduzidas de acordo com suas idades e condic¢des fisicas.

A lidocaina deve também ser usada com precaucdo em pacientes em estado de choque
grave ou com bloqueio cardiaco. A anestesia peridural lombar ou caudal deve ser
usada com extrema precaucdo em pessoas com as seguintes condicdes: existéncia de
doencas neuroldgicas, deformidades espinhais, septicemia e hipertensdo grave.
Cuidadoso e constante monitoramento cardiovascular e respiratério (adequada
ventilacdo), sinais vitais e o0 estado de consciéncia do paciente devem ser
acompanhados apds cada injecdo de anestésico local. Devera também ser lembrado,
em tais momentos, que agitacdo, ansiedade, zumbido, vertigem, visdo nebulosa,
tremores, depressdo ou sonoléncia podem representar 0s primeiros sinais de
toxicidade do sistema nervoso central.

Os anestésicos locais do tipo amida sdo metabolizados no figado, portanto, a lidocaina
deve ser usada com cuidado em pacientes com doencas hepéticas. Os pacientes com
doenca hepética grave, devido a sua reduzida capacidade de metabolizacdo dos
anestésicos locais, oferecem maior risco para o desenvolvimento de concentracdes
plasmaticas toxicas. O cloridrato de lidocaina deve também ser usado com cautela em
pacientes com funcdo cardiovascular alterada, devido a uma menor capacidade de
compensar as mudancas funcionais associadas ao prolongamento da conducéo
atrioventricular provocado por essas drogas.

Muitas drogas usadas durante a conducao da anestesia sdo consideradas como agentes
potencialmente causadores da hipertemia maligna em pessoas com histérico familiar.
Por ndo se saber se os anestésicos locais do tipo amida podem desencadear esse tipo
de reacdo e porque a necessidade de anestésico geral suplementar ndo pode ser
prevista com antecipacado, sugere-se a disponibilidade de um protocolo padrédo para o
monitoramento. Sinais precoces de taquicardia, taquipneia, labilidade da presséao
sanguinea e acidose metabdlica poderdo proceder a elevacdao da temperatura. O
sucesso da reversao da sindrome dependerd de um diagndéstico precoce, rapida
suspensao do agente ou dos agentes suspeitos de desencadeamento e inicio imediato
de tratamento, incluindo oxigenoterapia, medidas de suporte cabiveis e administracdo
de dantroleno.

Uso nas areas da cabeca e do pescogo:

Pequenas doses injetadas de anestésico local em regifes da cabeca e do pescoco,
incluindo bloqueio retrobulbar, dental e ganglio estrelado, podem produzir reacdes
adversas similares a toxicidade sistémica observada com inje¢des intravasculares nao
intencionais de grandes doses. Confusdo, convulsdo, depressdo respiratdria e/ou




parada respiratéria e estimulagcdo ou depressao cardiovascular tém sido relatados.
Estas reacdes podem ocorrer devido a injegcdo intra-arterial do anestésico local com
fluxo retréogrado na circulacdo cerebral. Os pacientes que recebem estes bloqueios
devem ter sua circulacdo e respiragdo monitoradas e serem constantemente
observados. Equipamento de ressuscitacdo e pessoal treinado para tratamento das
reacdes adversas devem estar imediatamente disponiveis. As doses recomendadas nao
devem ser excedidas (Ver Posologia).

Carcinogénese, mutagenicidade e diminuicao da fertilidade:
Nao foram realizados estudos de lidocaina em animais para avaliagdo do potencial
carcinogénico e mutagénico, bem como do efeito na fertilidade.

Gravidez:

Os estudos de reproducao tém sido realizados em ratos com doses até 6,6 vezes
maiores que a dose humana e nao revelaram evidéncias de danos ao feto causados
pela lidocaina. Entretanto, ndo existem estudos adequados e bem controlados em
mulheres gravidas.

Os estudos de reproducao animal nem sempre sao Uteis para reproduzir as respostas
humanas. Consideracdes gerais devem ser levadas em conta antes da administracédo
da lidocaina em mulheres com potencial de gravidez, especialmente aquelas em inicio
de gravidez quando ocorre a organogénese maxima.

Categoria de risco na gravidez: B

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso no trabalho de parto:

Os anestésicos locais atravessam rapidamente a placenta e quando usados para a
anestesia peridural, paracervical, bloqueio do pudendo ou bloqueio caudal podem
causar intensidades variaveis de toxicidades maternas, fetais e no recém-nascido. O
potencial toxico depende do procedimento realizado, do tipo e quantidade da droga
usada e técnica da administracdo da droga. As reacdes adversas na parturiente, feto e
recém-nascido envolvem alteracdes no tono vascular periférico do sistema nervoso
central e na funcéo cardiaca.

A hipotensdo materna é uma consequéncia da anestesia regional. Os anestésicos locais
produzem vasodilatacdo por bloqueio dos nervos simpaticos.

A elevacao dos membros inferiores e o decubito lateral esquerdo da paciente ajudam a
prevenir a queda na pressao sanguinea.

O ritmo cardiaco fetal também deve ser monitorado constantemente, e o
monitoramento eletrénico fetal € muito aconselhavel.

A anestesia peridural, espinhal, paracervical ou bloqueio dos pudendos pode alterar as
contragbes durante o trabalho de parto por mudancas na contractilidade uterina ou na
forca de expulsdo. Em um estudo do bloqueio anestésico paracervical foi associada
uma diminui¢do na duracdo média do primeiro estagio do trabalho de parto e facilidade
da dilatacdo cervical.

Entretanto, a anestesia espinhal e peridural tém demonstrado prolongar o segundo
estagio do trabalho de parto, removendo o reflexo de expulsdo ou por interferéncia da
funcdo motora. O uso de anestésicos em obstetricia pode aumentar a necessidade de
forceps.

Apo6s o uso de anestésicos locais durante o trabalho de parto pode ocorrer diminuicdo
da forca e tono muscular durante o primeiro ou segundo dia de vida do recém-nascido.




E desconhecida a importancia destes efeitos permanecerem por longos periodos. Pode
ocorrer bradicardia fetal em 20% a 30% das pacientes que receberam anestesia por
blogueio através do nervo paracervical, com anestésicos locais do tipo amida, podendo
estar associada com a acidose fetal.

O ritmo cardiaco fetal deve ser sempre monitorado durante a anestesia paracervical.

O médico deve analisar o potencial de risco-beneficio do bloqueio paracervical em
partos prematuros, toxemia da gestante e perigo fetal.

A observacdo das doses recomendadas € de maxima importancia em blogueio
paracervical obstétrico.

Na ocorréncia de insucesso na obtencdo de analgesia adequada com a dosagem
recomendada deve-se suspeitar de injecdo intravascular ou intracraniana fetal.

Casos de injecdo néo intencional intracraniana fetal, de solucdo anestésica local, tém
sido relatados ap6s bloqueio paracervical ou dos pudendos ou ambos.

Os bebés assim afetados apresentam depressdo neonatal inexplicavel imediatamente
apds o0 nascimento, que pode estar relacionado com altos niveis séricos de anestésico
local e, muitas vezes, manifestam apoplexia dentro de 6 horas.

O imediato uso de medidas de suporte combinado com a excrecdo urinaria forgcada do
anestésico local tem sido usado com sucesso para o controle desta complicacao.

Foram relatados convulsées maternas e colapso cardiovascular apds o uso de alguns
anestésicos locais para o bloqueio paracervical em gravidez prematura (anestesia para
aborto eletivo), lembrando que a absorgcdo sistémica nestas circunstancias pode ser
rapida. A dose maxima recomendada de cada droga nao deve ser excedida.

A injecdo deve ser feita lentamente e com frequente aspiracdo. Deve haver intervalo
de 5 minutos, entre os lados.

Lactacéo:

Nado se reconhece a excrecdo do produto no leite materno. No entanto, alguns
medicamentos sdo excretados no leite; precaucdes deverao ser tomadas em mulheres
em fase de amamentacéao.

Criancas:
As dosagens em criangas devem ser reduzidas e adequadas a idade, peso e condi¢cbes

fisicas.

Uso em idosos:
As dosagens em idosos devem ser reduzidas e adequadas a idade, peso e condi¢bes
fisicas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com outros medicamentos: A administracdo simultidnea de drogas vasopressoras para
o0 tratamento da hipotensdo relacionada aos bloqueios obstétricos e de drogas
ocitotdxicas do tipo Ergot podera causar hipotensdo grave e persistente ou acidentes
cerebrovasculares.

Testes laboratoriais:

A injecdo intramuscular de cloridrato de lidocaina pode causar elevacdo dos niveis de
creatinina fosfoquinase. Portanto, o uso da determinacdo desta enzima sem separacao
da isoenzima, como teste de diagnéstico para a presenca de infarto agudo do
miocardio, pode ficar comprometido pela injecdo intramuscular de lidocaina.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Sistémicas:

As reacOes adversas causadas pela administracdo do cloridrato de lidocaina séo
similares as observadas com outros agentes anestésicos locais do tipo amida. Essas



reacdes podem ser causadas pela elevacdo do nivel plasméatico da droga causada por
doses excessivas, rapida absorcdo ou injecao intravascular acidental ou podem ser
resultado de hipersensibilidade, idiossincrasia (resposta anormal e paradoxal a droga,
levando a um estado elevado de euforia) ou baixa tolerancia pelo paciente. Reacdes
adversas graves sao geralmente sistémicas e os tipos mais comumente relatados séo:

Sistema Nervoso Central:

Manifestacdes de excitacdo e/ou depressoras caracterizadas por crises de auséncia,
nervosismo, apreensao, euforia, confusdo, vertigem, sonoléncia, zumbido no ouvido,
visdo nebulosa ou dupla, vbmito, sensacdo de calor, frio ou entorpecimento,
contracdes, tremores, convulsdes, inconsciéncia, depressao e parada respiratéria. As
manifestacdes excitatdrias podem ser muito breves, ou podem nao ocorrer sendo que
a primeira manifestacdo de toxicidade podera ser a sonoléncia progredindo para
inconsciéncia e parada respiratoria.

A sonoléncia, apdés a administracdo do cloridrato de lidocaina, € usualmente um sinal
precoce do alto nivel da droga no sangue e podendo ocorrer como consequéncia de
sua rapida absorcao.

Sistema cardiovascular:

As manifestacOes cardiovasculares s&o usualmente caracterizadas por bradicardia,
hipotensao e colapso cardiovascular, podendo resultar em parada cardiaca.

Alérgicas:

Caracterizadas por lesdes cutaneas, urticaria, edema ou reac¢des anafilaticas. Reacdes
alérgicas podem ocorrer como resultado da sensibilidade ao anestésico local. As
reacdes alérgicas resultantes da sensibilidade a lidocaina sdo extremamente raras, e
quando ocorrem, devem ser monitoradas por meios convencionais. A deteccdo da
sensibilidade por testes na pele é de valor duvidoso.

Neurolégicas:

A incidéncia de reacfes adversas associadas ao uso de anestésicos locais podem estar
relacionadas a dose total administrada e dependem também da particularidade da
droga usada, da via de administracdo e do estado fisico do paciente. Em estudo
realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaina para anestesia espinhal, a
incidéncia de reacbes adversas relatadas foi de cerca de 3% para dor de cabeca
postural, hipotensdo e dor nas costas; 2% para calafrios e menos que 1% para
sintomas nervosos periféricos, nauseas, respiracdo inadequada e visdo dupla. Muitas
dessas observacfes podem estar relacionadas com a técnica anestésica usada, com ou
sem a contribuicdo do anestésico local.

Na pratica do bloqueio peridural caudal ou lombar, pode ocorrer introdu¢cdo néao
intencional no espaco subaracndide pelo cateter. Subsequentes reacdes adversas
podem depender particularmente da quantidade de droga administrada no espaco
subaracnéide; isto pode incluir bloqueio espinhal de grandeza variada (incluindo
bloqueio espinhal total), hipotensao secundaria ao bloqueio espinhal, perda do controle
da bexiga e intestino, perda da sensacdo perineal e funcdo sexual. A persistente
deficiéncia motora, sensorial e/ou autondmica (controle do esfincter) de alguns
segmentos espinhais interiores, com lenta recuperacao (varios meses) ou incompleta
recuperacao, tem sido relatada raramente, quando da realizacdo de bloqueio peridural
caudal ou lombar. Dores nas costas e cefaleia tém sido observadas na utilizagdo destes
procedimentos anestésicos.

SUPERDOSE



Emergéncias ocasionadas por anestésicos locais sdo geralmente relacionadas com alto
nivel plasmatico da droga durante a administracdo ou por injecdo subaracnéidea néo
intencional.

Conduta nas emergéncias provocadas por anestésicos locais:

A primeira consideracdo € a prevencado através de cuidadoso e constante
monitoramento dos sinais vitais respiratdrios e cardiovasculares e do estado de
consciéncia do paciente, apds cada injecdo do anestésico local. Ao primeiro sinal de
alteracao, devera ser prontamente administrado oxigénio.

O primeiro passo no controle das convulsdes, como também da hipoventilagdo ou
apneia decorrente da injecdo nao intencional no espa¢o subaracnoéideo, consiste no
estabelecimento imediato de acesso para a manutencdo das vias aéreas e de uma
ventilacdo assistida e efetiva com oxigénio, com um sistema de liberacdo capaz de
permitir uma pressao positiva e imediata das vias aéreas por meio do uso de mascara.
Imediatamente apds a instituicdo dessas medidas ventilatérias, devera ser avaliada a
adequacéao circulatéria, mantendo sempre em mente que as drogas comumente usadas
para tratar as convulsdes, algumas vezes deprimem a circulacdo quando injetadas
intravenosamente.

Caso as convulsdes persistam apds a instituicdo de suporte respiratorio e se o estado
circulatério assim o permitir, poderdao ser administrados, por via intravenosa, 50-100
mg de succinilcolina, pequenas quantidades de barbitlricos (como tiopental ou tiamilal
100 a 200 mg) de acéo ultra-curta, ou um benzodiazepinico do tipo Diazepam (5-15
mg). O médico devera estar familiarizado com o0 uso dos anestésicos locais em
conjunto com essas drogas, antes de usa-las.

Se ocorrer fibrilagdo ou parada cardiaca, deve-se instituir tratamento de ressuscitacao
cardiopulmonar. Avaliar a necessidade de administracdo de epinefrina em doses
repetidas e bicarbonato de sédio o mais r4pido possivel. O tratamento de suporte da
depressdo circulatéria poderd necessitar de administracdo de fluidos por via
intravenosa e, quando apropriado, um vasopressor (efedrina) segundo a necessidade
da situacdo clinica. Se nédo tratadas imediatamente, tanto as convulsdes como a
depressédo cardiovascular, poderéo resultar em hipoxia, acidose, bradicardia, arritmias
e parada cardiaca.

Uma hipoventilacdo ou apneia, decorrentes da injecdo subaracndide ndo intencional,
pode produzir os mesmos sintomas e também levar a uma parada cardiaca, caso o
suporte de ventilagdo néo seja instituido. Caso ocorra a parada cardiada, deverao ser
instituidas as medidas padrdo de ressuscitagcdo cardiopulmonar.

A intubacdo endotraqueal, empregando drogas e técnicas familiares ao clinico, podera
ser indicada apds administracao inicial de oxigénio através de mascara e também, no
caso de haver dificuldade na manutencédo das vias aéreas do paciente, ou quando o
suporte ventilatério prolongado, assistido ou controlado, esteja indicado.

A dialise é de pouco valor no tratamento de superdosagem aguda com lidocaina.

A DLso oral do cloridrato de lidocaina em ratos fémeas sem jejum é 459 (346-773)
mg/Kg e 214 (159-324) mg/Kg em ratos fémeas em jejum.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Agentes desinfetantes, como metais pesados, que causem liberacdo dos respectivos
fons (mercurio, zinco, cobre, etc), ndo devem ser usados na desinfeccdo da pele ou
membranas mucosas, pois tém sido relatadas incidéncias de inchaco e edema.

A solucdo ndo deve ser mantida em contato com metais, porque 0 anestésico local
promove a ionizacdo do metal, liberando ions na solucdo, os quais podem ocasionar
irritacdo tissular no local da injecéo.

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° C e 30° C.



NO SENTIDO DE EVITAR ACIDENTES, NAO SE RECOMENDA UTILIZAR FRASCOS
VAZIOS DE SOLUCOES ANESTESICAS PARA ARMAZENAR QUAISQUER OUTRAS
SOLUCOES, AINDA QUE TEMPORARIAMENTE.

E RECOMENDAVEL, ESVAZIAR E DESCARTAR FRASCOS PARCIALMENTE
UTILIZADOS.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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