Xylocaína® com Epinefrina 1:200.000

Cloridrato de lidocaína - Epinefrina

________________________________________________________________________

A  S  T  R  A  

====ASTRA   BRASIL====


____________________________________________________________

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO

________________________________________________________________________

Solução injetável 2%. Caixas com 12 frascos-ampolas de 20 ml.

________________________________________________________________________

USO ADULTO E PEDIÁTRICO

________________________________________________________________________
COMPOSIÇÃO

________________________________________________________________________
Cada ml contém:



     
 

Cloridrato de lidocaína.............................................................................................20 mg

Epinefrina cristalizada..........................................................................................0,005 mg

________________________________________________________________________

INDICAÇÕES

________________________________________________________________________
Anestesia local ou regional :

- Por técnicas de bloqueios nervosos periféricos, tal como: bloqueio do plexo braquial.

- Por técnicas neurais centrais, incluindo os bloqueios peridurais e caudais.

________________________________________________________________________PROPRIEDADES

________________________________________________________________________
XYLOCAÍNA com epinefrina contém lidocaína, anestésico local do tipo amida e um vasoconstritor (epinefrina). A lidocaína estabiliza a membrana neuronal e inibe reversivelmente o início e a condução dos impulsos nervosos, produzindo, assim, a ação anestésica. 

O início da ação ocorre em 1 a 5 minutos após infiltração e em 5 a 15 minutos para outras vias de administração. 

A duração da anestesia é de 1 a 2 horas, dependendo do tipo de bloqueio e da concentração da lidocaína. A adição de epinefrina prolonga a duração em até 50%.

A lidocaína é metabolizada principalmente no fígado e excretada pelos rins. Aproximadamente 90% da lidocaína é excretada na forma de metabólitos, enquanto que menos de 10% como droga inalterada.

Seus principais metabólitos também possuem atividade farmacológica. Em adultos normais, a meia-vida de eliminação é de 1,5 a 2 horas após dose intravenosa.

________________________________________________________________________

CONTRA-INDICAÇÕES

________________________________________________________________________

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da fórmula.

Deve-se levar em consideração as contra-indicações gerais das diferentes técnicas anestésicas locais e regionais.

A epinefrina é contra-indicada em pacientes com tirotoxicose ou doença cardíaca grave, particularmente quando a taquicardia está presente. Deve-se evitar o uso de epinefrina em anestesia nas áreas do corpo supridas por artérias finais ou com comprometimento do suprimento sanguíneo, como dedos, nariz, ouvido externo, pênis etc.

________________________________________________________________________

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAÇÃO

________________________________________________________________________

A lidocaína atravessa a barreira placentária e as concentrações umbilicais são menores que a encontrada na circulação materna. 

É razoável assumir que a lidocaína tem sido administrada a um grande número de mulheres grávidas ou que possam vir a engravidar. Não foram relatados distúrbios específicos no processo reprodutivo, como por exemplo um aumento na incidência de malformações ou efeitos nocivos diretos ou indiretos no feto.

A lidocaína tem sido extensivamente usada em procedimentos obstétricos durante o parto, o qual é uma indicação de sua segurança.

A lidocaína passa para o leite materno, mas em pequenas quantidades e, geralmente,  não há risco de afetar a criança nas doses terapêuticas.

Como para qualquer outra droga, a lidocaína somente deve ser usada durante a gravidez ou lactação a critério médico.

________________________________________________________________________

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS

________________________________________________________________________

XYLOCAÍNA com epinefrina contém metabissulfito de sódio, o qual pode causar reações alérgicas como choque anafilático, crise asmática e urticária. A sensibilidade ao sulfito é observada mais em pessoas asmáticas.

Antes da administração, deve-se verificar a disponibilidade de aparelho ressuscitador, como equipamento para manter a livre passagem de ar e oxigenação e medicamentos utilizados no tratamento das reações tóxicas.

Deve-se antecipar a possibilidade de ocorrer hipotensão e bradicardia após o bloqueio neural central e tomar as precauções necessárias.

Os anestésicos locais do tipo amida são metabolizados pelo fígado. Assim, devem ser utilizados com cuidado, especialmente em doses repetidas, em pacientes com hepatopatias.

Os anestésicos locais devem ser usados com cuidado em anestesia peridural nos pacientes com insuficiência cardiovascular, pois eles podem não ser capazes de compensar as alterações funcionais associadas ao prolongamento da condução A-V produzida por essas drogas.

Pequenas doses de anestésicos locais injetados na área da cabeça e do pescoço, incluindo bloqueio retrobulbar, dental e gânglio estrelado, podem causar reações adversas similares à toxicidade sistêmica observada com injeção intravascular acidental em altas doses.

Os médicos que realizam bloqueio retrobulbar devem estar informados de que foram relatadas paradas respiratórias após a injeção do anestésico local. Dessa maneira, antes do bloqueio retrobulbar, deve-se verificar a disponibilidade dos equipamentos necessários, medicamentos e pessoal, como para outros procedimentos regionais.

O bloqueio paracervical pode afetar o feto em maior grau que outros bloqueios obstétricos. A freqüência cardíaca fetal deve ser sempre monitorada durante a anestesia paracervical, pois pode ocorrer bradicardia fetal e pode estar associada com acidose e hipóxia fetal. Deve-se avaliar a relação risco/benefício quando há possibilidade  de ocorrer dano fetal ou quando existem fatores predisponentes (por exemplo: toxemia, prematuridade, diabete).

________________________________________________________________________

REAÇÕES ADVERSAS

________________________________________________________________________

Reações adversas sistêmicas graves são raras, mas podem ocorrer na superdosagem ou com injeção intravascular acidental (ver Posologia e Modo de Usar).

A toxicidade causada pela lidocaína é similar  à observada com outros agentes anestésicos locais. A acidose acentuada ou hipóxia podem aumentar o risco e a gravidade das reações tóxicas. 

As reações do SNC incluem: dormência da língua, delírio, tonturas, visão turva e tremores, seguidos por sonolência, convulsões, inconsciência e, possivelmente, parada respiratória.

Hipotensão e bradicardia podem ocorrer como fenômenos fisiológicos normais após bloqueio simpático com bloqueio neural central.

As reações cardiovasculares que ocorrem com altas doses ou injeção intravascular acidental de lidocaína incluem: depressão do miocárdio, diminuição do débito cardíaco, bloqueio cardíaco, hipotensão, bradicardia, arritmias ventriculares, incluindo taquicardia ventricular e fibrilação ventricular e parada cardíaca. A hipóxia causada por convulsões e apnéia pode ser um fator contribuinte nas reações cardiovasculares.

A incidência de reações adversas neurológicas associadas com o uso de anestésicos locais é muito baixa e podem ser função da dose total administrada, da droga utilizada, da via de administração e do estado físico do paciente. Muitos desses efeitos podem estar ligados à técnica da anestesia local, com ou sem participação da droga. As reações neurológicas que ocorrem com anestesia regional têm incluído: anestesia persistente, parestesia, fraqueza, paralisia dos membros inferiores e perda do controle esfincteriano.

Em raros casos, têm sido relatadas reações alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilático).

________________________________________________________________________

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

________________________________________________________________________
A lidocaína deve ser usada com cuidado em pacientes tratados com antiarrítmicos, como a tocainida, pois os efeitos tóxicos são aditivos, bem como em pacientes em uso de digitálicos, cimetidina e beta-bloqueadores.

As soluções que contêm epinefrina devem ser usadas com extremo cuidado em pacientes que estejam recebendo inibidores da MAO ou antidepressivos tricíclicos, pois podem provocar hipertensão prolongada. O uso concomitante de drogas vasopressoras e drogas ocitócicas do tipo ergot pode causar hipertensão grave persistente ou acidentes cérebro-vasculares. Fenotiazínicos e butirofenonas podem reduzir ou reverter o efeito pressor da epinefrina.

Arritmias cardíacas graves podem ocorrer se preparações contendo um vasoconstritor, como a epinefrina, são empregadas durante ou após a administração de anestésicos inalatórios como halotano e ciclopropano.

________________________________________________________________________POSOLOGIA E MODO DE USAR

________________________________________________________________________
Deve-se tomar um grande cuidado para prevenir a injeção intravascular acidental, sempre incluindo aspiração cuidadosa. Para anestesia peridural, uma dose teste de 3 a 5 ml de lidocaína com epinefrina deve ser administrada, pois a injeção intravascular de epinefrina é rapidamente reconhecida por um aumento na freqüência cardíaca. Deve-se manter contato verbal e medidas repetidas da freqüência cardíaca durante um período de 5 minutos após a dose teste. A aspiração deve ser repetida antes da administração da dose total. A dose principal deve ser injetada lentamente, de 25 a 50 mg/min, em doses crescentes e sob constante contato com o paciente.

Se ocorrerem sintomas tóxicos leves, a injeção deve ser interrompida imediatamente.

Recomenda-se também uma dose teste de 3 a 5 ml em bloqueios peridurais para detectar um possível bloqueio subaracnóideo acidental.

Deve-se administrar a menor dose que produz o efeito desejado. A dose deve ser reduzida em crianças, idosos, pacientes debilitados e naqueles com cardiopatias e hepatopatias.

Deve-se considerar as seguintes doses recomendadas só como guia para a maioria dos procedimentos em adultos:

	Procedimentos
	
	
	Volume 

     ml
	Dose Total                                                                                       

     mg

	Bloqueio do plexo braquial
	
	
	10-20
	200-400

	Bloqueios neurais centrais
	Peridural
	Anestesia lombar Obstetrícia (cesária)
	10-20

   -20
	200-400

   -400

	
	Caudal
	Anestesia cirúrgica
	10-20
	200-400


___________________________________________________________________

SUPERDOSAGEM

________________________________________________________________________
Tratamento das reações adversas:

O tratamento do paciente com manifestações tóxicas consiste em assegurar a ventilação adequada e controlar as convulsões.

A ventilação deve ser mantida com oxigênio por respiração assistida ou controlada, como necessário. Se ocorrerem convulsões, elas devem ser tratadas rapidamente por administração intravenosa de 50 a 100 mg de succinilcolina e/ou de 5 a 15 mg de diazepam. Também se pode utilizar tiopentona na dosagem de 100 a 200 mg para eliminar as convulsões. Se ocorrer fibrilação ventricular ou parada cardíaca, deve-se instituir tratamento de ressuscitação cardiovascular. Deve-se administrar epinefrina em doses repetidas e bicarbonato de sódio o mais rapidamente possível.

Nº de partida, data de fabricação e vencimento: vide cartucho.

Conservar sob refrigeração à temperatura entre 2ºC e 15ºC.

Prazo de validade: vide cartucho.

NÃO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

USO HOSPITALAR E/OU PROFISSIONAL

MS 1.1618.0104

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP nº 19.097

Produzido por: AstraZeneca Inc. - Mississauga - Canadá

Importado e distribuído por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rodovia Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06700-000

CNPJ  60.318.797/0001-00

IDS 88
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