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Modelo de Bula - AstraZeneca

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

XYLOCAINA" Spray 10%

lidocaina

Para Anestesia Topica

FORMA FARMACREUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E
APRESENTACAO COMERCIALIZADA

Solugdo. Via de administragdo: aplicagdo tdpica sobre mucosa. Embalagem com
frasco contendo 50 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml contém:

JIAOCAINA ...t 100,0 mg
EXCIPIENEES S.P- vveeerrieeiieeiiieesieeesreeesteeesereeerereeeeeeesnneeenns 1 ml

Excipientes: alcool etilico, propilenoglicol, esséncia de banana, L-mentol cristalizado,
eucaliptol, sacarina e dgua purificada.

II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O uso de XYLOCAINA Spray, que ¢ um anestésico local, causa uma perda
temporaria de sensa¢do na area onde ¢ aplicada.

XYLOCAINA Spray ¢ destinada ao uso em mucosas e proporciona anestesia de
superficie eficaz, o qual dura aproximadamente 10-15 minutos. A anestesia
geralmente ocorre dentro de 1-3 minutos dependendo da area de aplicagdo.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

XYLOCAINA Spray ¢é indicada na prevencio da dor associada com:
Otorrinolaringologia:

— Puncio dos seios maxilares.

— Anestesia da faringe para prevenir enjoo e vomito durante instrumentagao.
Obstetricia: durante o estagio final do parto e antes da episiotomia e sutura perineal
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como adjuvante no controle da dor.
Odontologia: antes de injecdes, impressoes dentdrias, radiografias e remocdo de
tartaro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacoes

Vocé nio deve utilizar XYLOCAINA Spray nas seguintes situacdes:

- Alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros componentes da
formula.

- Nao deve ser aplicada na laringe.

Adverténcias

XYLOCAINA Spray deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com problemas no coragdo, no figado, nos rins, com choque grave,
com epilepsia e em pacientes idosos e pacientes debilitados.

- Quando XYLOCAINA Spray ¢ usada na boca ou regido da garganta, o paciente
deve estar ciente que a aplicacdo do anestésico tdpico pode prejudicar a degluti¢ao
(ato de engolir) e, portanto, aumentar o perigo de aspiragdo. O adormecimento da
lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Outros locais de administraciao nao recomendados devem ser evitados devido aos
efeitos indesejaveis desconhecidos.

XYLOCAINA Spray é possivelmente um desencadeador de porfiria e deve ser
somente prescrito a pacientes com porfiria aguda em indicacoes fortes ou
urgentes. Precaucdes apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes
porfiricos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
médica ou do cirurgiio-dentista.

O uso de XYLOCAINA Spray néo é recomendado para criancas menores de 5
anos de idade. O uso também nio é recomendado para criancas com peso
inferior a 20 kg.

Informe ao médico ou cirurgiio-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Precaucoes
Dependendo da dose do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na funcao
mental e pode prejudicar temporariamente a locomocgao e coordenacgao.



1
AstraZeneca{*?

Interacdes medicamentosas

XYLOCAINA Spray deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes:

-  Em pacientes que fazem uso de medicamentos antiarritmicos, cimetidina,
betabloqueadores e outros anestésicos locais.

A dose correta de XYLOCAINA Spray em uso de outros medicamentos de
importancia, deve ser de acordo com a recomendagdo do médico.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico
XYLOCAINA Spray ¢ apresentada na forma de um liquido praticamente incolor
com cheiro e sabor predominante de banana, menta e eucalipto.

Caracteristicas organolépticas
Ver aspecto fisico.

Dosagem

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A
experiéncia do clinico e conhecimento do estado fisico do paciente sdo importantes
para calcular a dose necessaria. Nos pacientes idosos, pacientes debilitados e nas
criangas, deve-se adequar as doses de acordo com a idade, peso e condi¢do fisica.

Nao se deve fazer mais de 20 nebulizacdes em qualquer adulto para se alcancar a
anestesia desejada.

Dose recomendada para adultos

Area Dose recomendada (mg) Dose maxima (mg)
Procedimentos nasais, ex.: 30 200
puncao da cavidade
maxilar
Procedimentos  orais e 10-50 200
dentais, ex.: antes de
injecdes
Procedimentos 200 200
orofaringeos
Procedimentos em 200 200
obstetricia e ginecologia
ex.: parto vaginal, sutura de
rupturas na mucosa ¢
biopsia cervical

Para pequenos procedimentos o medicamento deve ser administrado por ndo menos
que 1 minuto.

Para grandes procedimentos, a duragao da aplicacao ¢ de nao mais que 5 minutos.
Cada nebulizagao libera 10 mg de lidocaina base.




1
AstraZenecaf‘{Z

Uma vez que a absorcdo ¢ variavel e especialmente alta na traquéia e nos bronquios, a
dose maxima recomendada varia dependendo da area de aplicacio.

Como usar
XYLOCAINA Spray ¢ de aplicagdo topica sobre mucosa.

E desnecessario secar o local antes da aplicagao.

A canula do spray ja esta dobrada para aparéncia final e nenhuma agao adicional deve
ser feita antes do uso da canula spray. A canula ndo deve ser encurtada, caso contrario
a funcdo do spray pode ser alterada.

Para limpar a canula deixe-a em agua fervendo durante 5 minutos.

Como para qualquer anestésico local, as reagdes e complicagdes sdo evitadas
utilizando-se a menor dose eficaz.

Como qualquer anestésico local, a seguranca e a eficacia da lidocaina dependem da
dose apropriada, da técnica correta, precaugdes adequadas e facilidade para
emergéncias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudos se altos niveis sistémicos ocorrerem
devido a rapida absorcdo, por exemplo, aplicacdo nas areas abaixo das cordas vocais
ou superdosagem.

As reacdes adversas sist€émicas sao raras e podem resultar de niveis sanguineos
elevados devido a dosagem excessiva, a rapida absorcdo, a hipersensibilidade, as
caracteristicas proprias do paciente ou a reduzida tolerancia do paciente.

As reagdes podem ser:

- Reacdes do Sistema Nervoso Central incluem: nervosismo, tontura, convulsdes,
inconsciéncia e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares incluem: queda da pressdo arterial, diminuicdo da
contragcdo ou da forca de contracdo do coracao, batimentos lentos do coragao e,
possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacgoes alérgicas:
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Reagdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico) aos anestésicos locais
do tipo amida sdo raras (< 0,1%).

3. Reacoes locais:

Tem sido relatada irritagdo local na area de aplicacdo. Tém sido relatados sintomas
reversiveis, tais como, inflamacdo da garganta, rouquidao e perda da voz, apds
aplicacdo na mucosa da laringe antes de intubagdo por dentro da traquéia. O uso de
XYLOCAINA Spray proporciona anestesia de superficie durante o procedimento
por dentro da traquéia, mas nao previne dor ap6s intubacao.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de uso de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu
médico, vocé deve contata-lo imediatamente.

Os primeiros sinais relatados com a XYLOCAINA Spray normalmente foram leves e
apresentados como tontura, vertigem e as vezes visdo turva. No caso de uma
superdosagem séria podem ocorrer tremores, convulsdes ou inconsciéncia.

Quando os sinais de superdosagem sdo notados o quanto antes e nenhuma quantidade
de XYLOCAINA Spray ¢ determinada, o risco de acontecer efeitos adversos sérios
diminui rapidamente. Se vocé notar qualquer sinal, contate imediatamente seu
médico.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

XYLOCAINA Spray deve ser mantida em temperatura entre 15°C e 25°C.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original at¢é o momento do
uso.

Depois de aberto o frasco, este medicamento deve ser consumido em até 6 meses.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

I1T1) INFORMACOES TECNICAS

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

XYLOCAINA Spray ¢ destinada ao uso em mucosas e promove anestesia de
superficie eficiente, que dura por, aproximadamente, 10-15 minutos. A anestesia
geralmente ocorre dentro de 1-3 minutos dependendo da area de aplicagdo.

Anestesia local ¢ definida como uma perda da sensibilidade ou sensagdo que ¢
restringida a certa area do corpo. Todos os anestésicos locais t€m um modo de acao
comum. Para produzir esses efeitos, eles devem bloquear a propagaciao dos impulsos
ao longo das fibras nervosas. Tais impulsos s3o transmitidos pela répida
despolarizacdo e repolarizagdo dentro dos axoOnios nervosos. As alteragdes de
polaridade sdao devidas a passagem de ions sodio e potassio pela membrana nervosa,
através de canais i0nicos dentro da membrana. Os anestésicos locais evitam a entrada
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dos ions sédio para dentro os quais iniciam a despolarizacdo e, como consequéncia, a
fibra nervosa ndo pode propagar nenhum impulso.

O mecanismo de acdo dos anestésicos locais ndo ¢ totalmente compreendido mas,
uma possivel explicacdo ¢ que a forma de base lipossoluvel se difunde através da
membrana lipidica ao interior da célula. Dentro da célula uma propor¢do do farmaco
se ioniza e entra no canal de sédio para exercer um efeito inibitério do influxo de
sodio e consequentemente na conducao do impulso.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina ¢ absorvida apos aplicagdo topica em mucosas. A velocidade e a extensao
da absorcdo dependem da dose total administrada e da concentragdo, do local de
aplicacdo e da duragdo da exposi¢do. Geralmente, a velocidade de absorcdo de
agentes anestésicos locais apos aplicagdo topica ¢ mais rapida apds administragdo
intratraqueal e bronquial. Tais aplicagdes podem, entretanto, resultar em rapido
aumento ou excessiva concentracdo plasmatica, com um risco aumentado para
sintomas toxicos, tais como convulsodes. A lidocaina também ¢ bem absorvida no trato
gastrointestinal, mas pouco farmaco intacto aparece na circulacdo por causa da
biotransformacao no figado.

Normalmente, cerca de 65% da lidocaina liga-se as proteinas plasmaticas. Os
anestésicos locais do tipo amida ligam-se principalmente a alfa-1-glicoproteina acida,
mas também a albumina.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencefalica e placentdria, presumivelmente
por difusao passiva.

A principal via de eliminagdo da lidocaina ¢ por metabolismo hepatico. A via primaria
da lidocaina em humanos ¢ a N-desalquilagdo a monoetilglicinexilidina (MEGX)
seguida por hidrdlise a 2,6-xilidina e hidroxilacdo a 4-hidroxi-2,6-xilidina. MEGX
ainda pode ser desalquilada para glicinexilidina (GX). As agdes
farmacoldgicas/toxicologicas de MEGX e GX sdo similares, mas menos potentes do
que as da lidocaina. GX tem uma meia-vida maior (cerca de 10 h) que a lidocaina e
pode se acumular durante a administragdo prolongada. Aproximadamente 90% da
lidocaina administrada intravenosamente ¢ excretada na forma de varios metabolitos e
menos de 10% ¢é excretada inalterada na urina. O metabolito primério na urina ¢ um
conjugado de 4-hidroxi-2,6-xilidina, respondendo por cerca de 70-80% da dose
excretada na urina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida de uma inje¢do intravenosa em bolus
¢ tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido a rapida velocidade em que a lidocaina ¢
metabolizada, qualquer condicdo que afete a funcdo hepatica pode alterar a cinética da
lidocaina. A meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mais em pacientes com
disfungao hepatica. A disfuncdo renal nao afeta a cinética da lidocaina, mas pode
aumentar o acumulo de metabolitos.

Fatores como acidose ¢ o uso de estimulantes e depressores do Sistema Nervoso
Central (SNC) influenciam os niveis de lidocaina no SNC necessarios para produzir a
manifestagdo de efeitos sistémicos. Reacdes adversas objetivas tornam-se muito mais
aparentes com niveis venosos plasmaticos aumentados de 5 a 10 mg/I.

Dados de seguranca pré-clinica
A toxicidade observada apds altas doses de lidocaina em estudos com animais
consistiu em efeitos nos Sistemas Nervoso Central e Cardiovascular. Em estudos de
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toxicidade reprodutiva, nenhuma relagdo do firmaco com os efeitos foi observada,
nem a lidocaina mostrou potencial mutagénico nos testes de mutagenicidade in vitro
ou in vivo. Nao foram feitos estudos de cancer com lidocaina, devido ao local € a
duracao do uso deste farmaco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Van der Burght M et al., realizaram um estudo comprovando o efeito hipoalgésico da
lidocaina na forma spray na mucosa genital feminina. Neste estudo, foi administrado
50 mg de lidocaina na forma spray na mucosa genital dentro dos pequenos lébios e
realizado aferi¢des repetidas da dor até que a sensibilidade retornasse ao normal. O
estimulo nociceptivo foi realizado com laser de argénio (1,5 W). As pacientes
apresentaram um desconforto inicial por 15-30 segundos, obtendo-se analgesia apos
2,7 min +/- 1,3 min e duracdo do efeito por 29,7 min +/- 8,9 min. Portanto, este estudo
sugere que pequenos procedimentos cirtirgicos devem ser realizados apds 4 min de
laténcia e a duracdo da analgesia apresenta variagao individual (Van der Burght et al.
Acta Obstet Gynecol Scand 1994; 73(10): 809-11).

Schonemann NK et al., através da analise dos efeitos de duas doses diferentes de
lidocaina (30 e 60 mg), administradas na mucosa oral do labio inferior de voluntérios
saudaveis, submetidos a estimulo nociceptivo por laser de argoénio, obtiveram como
resultados que o uso de lidocaina na forma spray na dose de 30 ou 60 mg propiciam
aumento do limiar de dor em 62% e 50%, respectivamente (diferenca ndo
significativa), com tempo de laténcia de 4-5 min e efeito hipoalgésico por 14 min.
Portanto, os autores comprovam o efeito hipoalgésico da agdo da lidocaina na forma
spray em mucosa oral e vias aéreas superiores (Schonemann NK et al. Acta
Anaesthesiol Scand 1992; 36(7): 733-5).

Billow K ef al, realizaram um estudo randomizado em pacientes submetidos a
anestesia geral com propofol e alfentanila sem uso de relaxantes musculares,
comparando a eficacia da anestesia topica da laringe e traquéia com lidocaina na
forma spray em relagdo a solugdo salina tdpica na intubagdo orotraqueal. Foram
submetidos a este estudo 60 pacientes adultos classificados quanto ao estado fisico
como P1 segundo a classificacdo da Sociedade Americana de Anestesiologia. Estes
pacientes foram pré-medicados com diazepam (15-20 mg) e randomicamente
alocados no grupo lidocaina (4 ml de lidocaina 40 mg/ml) ou solucdo salina (4 ml de
solugdo salina isotonica). Todos foram induzidos com propofol (2,5 mg/kg) e
alfentanila (30 mcg/kg). Os resultados demonstraram uma performance
estatisticamente superior para o grupo lidocaina tanto com respeito a facilidade de
intubagdo quanto a presenca de tosse apds a intubagdo. Portanto, os autores
consideram a utilizacdo da lidocaina na forma spray associada a propofol/alfentanila
como uma técnica consistente ¢ satisfatoria para a realizagdo de intubacdo, sendo
indicada em pacientes em que ha restrigdo ao uso de bloqueadores neuromusculares
(Biilow K et al. Acta Anaesthesiol Scand 1996; 40(6): 752-6).

O uso de lidocaina na forma spray estd consagrado para anestesia topica de mucosas,
independente da localizagao.

3. INDICACOES
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Na prevenc¢ao da dor associada com:

Otorrinolaringologia:

— Pungao dos seios maxilares.

— Anestesia da faringe para prevenir nausea e vomito durante instrumentacao.
Obstetricia: durante o estagio final do parto e antes da episiotomia e sutura perineal
como adjuvante no controle da dor.

Odontologia: antes de inje¢des, impressdes dentarias, radiografias, remocao de
tartaro.

4. CONTRA-INDICACOES

XYLOCAINA Spray é contra-indicado:

- em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida
ou aos outros componentes da formula;

XYLOCAINA Spray nio deve ser aplicada na laringe.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

Modo de Usar
XYLOCAINA Spray ¢ de aplicagdo topica sobre mucosa.

E desnecessario secar o local antes da aplicagao.

A canula do spray ja esta dobrada para aparéncia final e nenhuma agao adicional deve
ser feita antes do uso da canula spray. A canula ndo deve ser encurtada, caso contrario
a funcdo do spray pode ser alterada.

Para limpar a canula deixe-a em dgua fervendo durante 5 minutos.
A canula de aplicagao pode ser autoclavada (20 minutos a 120°C).

XYLOCAINA Spray nio deve ser usada em balonete de tubo endotraqueal (ETT)
feitos de plastico (ver item Adverténcias).

Cuidados de conservacao depois de aberto
Depois de aberto o frasco, este medicamento deve ser consumido em até 6 meses.
Conservar em temperatura entre 15°C e 25°C.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do
uso.

6. POSOLOGIA

Como para qualquer anestésico local, as reagdes e complicagdes sdo evitadas
utilizando-se a menor dose eficaz.
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XYLOCAINA Spray ¢ destinada ao uso em mucosas e proporciona eficaz anestesia
de superficie, o qual dura aproximadamente 10-15 minutos. A anestesia geralmente
ocorre dentro de 1-3 minutos dependendo da area de aplicacao.

Como qualquer anestésico local, a segurancga e a eficacia da lidocaina dependem da
dose apropriada, da técnica correta, precaucdes adequadas e facilidade para
emergéncias.

Cada nebulizagao libera 10 mg de lidocaina base.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A
experiéncia do clinico e conhecimento do estado fisico do paciente sdo importantes
para calcular a dose necessaria. Nos pacientes idosos, pacientes debilitados e nas
criangas, deve-se adequar as doses de acordo com a idade, peso e condi¢do fisica.

Nao se deve fazer mais de 20 nebulizagdes em qualquer adulto para se alcangar a
anestesia desejada.

Dose recomendada para adultos

Area Dose recomendada (mg) Dose maxima (mg)
Procedimentos nasais, ex.: 30 200
puncao da cavidade
maxilar
Procedimentos orais e 10-50 200
dentais, ex.: antes de
injegdes
Procedimentos 200 200
orofaringeos
Procedimentos em 200 200
obstetricia e ginecologia
ex.: parto vaginal, sutura de
rupturas na mucosa €
bidpsia cervical

Para pequenos procedimentos o medicamento deve ser administrado por ndo menos
que 1 minuto.
Para grandes procedimentos, a duragao da aplicacao ¢ de nao mais que 5 minutos.

Uma vez que a absorcdo ¢ variavel e especialmente alta na traquéia e nos bronquios, a
dose maxima recomendada varia dependendo da area de aplicacdo (ver itens
Caracteristicas Farmacologicas e Reacdes Adversas a Medicamentos).

7. ADVERTENCIAS

Doses excessivas ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis
plasmaticos altos e reagdes adversas graves. A absorcdo da lidocaina através das
mucosas ¢ relativamente variavel, sendo especialmente alta na arvore bronquica. Tais
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aplicacdes podem, portanto, resultar em rapido aumento ou excessiva concentracao
plasmatica, com um risco aumentado para sintomas toxicos, tais como convulsdes.

XYLOCAINA Spray deve ser usado com cuidado em pacientes com mucosas feridas
ou traumatizadas no local da aplicagdo. A mucosa danificada permitird uma absor¢ao
sistémica aumentada. O controle das reacdes adversas graves pode requerer o uso de
equipamento de ressuscitacdo, oxigénio e outros farmacos para ressuscitacao (ver
item Superdose).

Em pacientes paralisados sob o dominio de anestesia geral, podem ocorrer
concentragdes sanguineas maiores do que em pacientes que estdo respirando
espontaneamente. Pacientes ndo paralisados sdo mais provaveis de ingerir uma grande
parte da dose que sofre considerdvel metabolismo de primeira passagem hepatico
apods a absorgao intestinal.

O uso orofaringeo de agentes anestésicos topicos pode interferir com a degluticao e
portanto, intensificar o perigo de aspiragdo. Isto ¢ particularmente importante em
criangas devido a frequéncia das alimentagdes. A dorméncia da lingua ou da mucosa
bucal pode aumentar o risco de trauma por mordida.

Se a dose ou a administracdo resultar em altos niveis sanguineos ¢ provavel que
alguns pacientes necessitem de atengdo especial para prevenir efeitos adversos
potencialmente perigosos:

- Pacientes com doenca cardiovascular e insuficiéncia cardiaca.

- Pacientes com bloqueio cardiaco parcial ou completo.

- Pacientes idosos e debilitados.

- Pacientes com disfuncao renal grave.

- Pacientes com doenga hepatica avangada.

- Pacientes com bradicardia.

- Pacientes com choque grave.

- Pacientes com epilepsia.

Evite contato com os olhos.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona) devem
estar sob cuidado e monitoramento cardiaco, uma vez que efeitos cardiacos podem ser
aditivos.

XYLOCAINA Spray nio deve ser usada em balonete de tubo endotraqueal (ETT)
feitos de plastico. A lidocaina base em contato com balonete de PVC e nao-PVC de
tubo endotraqueal pode causar danos ao balonete. Estes danos sao descritos como
furos, os quais podem causar vazamentos que poderiam causar perda da pressdo no
balonete.

XYLOCAINA Spray ¢ possivelmente um porfirinogénico e deve ser somente
prescrito a pacientes com porfiria aguda em indicagdes fortes ou urgentes. Precaugdes

apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes porfiricos.

XYLOCAINA Spray nio é recomendado para criangas menores de 5 anos e também
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para criangas de peso inferior a 20 kg, em vista da concentragdo elevada (10%) e de
sua rapida absor¢ao.

Para informagdes referentes a ajuste de dose para pacientes idosos e pacientes
debilitados e criangas, ver item Posologia.

Outros locais de administragdo ndo recomendados devem ser evitados devido aos
efeitos indesejaveis desconhecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da
dose do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na fun¢do mental e pode
prejudicar temporariamente a locomogao e coordenacgao.

Uso durante a gravidez e lactagio:

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao
meédica ou do cirurgiio-dentista.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e pode penetrar nos tecidos fetais. E
razoavel presumir que tem sido administrada lidocaina a um grande numero de
mulheres gravidas e mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distirbio
especifico do processo reprodutivo foi relatado, por exemplo, nenhum aumento da
incidéncia de mas-formagoes ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos ao feto.

Da mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaina passa para o leite materno,
mas em pequenas quantidades e, geralmente, ndo ha riscos de afetar o neonato.

Como para qualquer outro farmaco, a lidocaina somente deve ser usada durante a
gravidez ou lactacdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os
possiveis riscos.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ver item Adverténcias.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A lidocaina deve ser usada com precaugdo em pacientes recebendo agentes
estruturalmente relacionados aos anestésicos locais do tipo amida (ex.: antiarritmicos
como a mexiletina e tocainida), uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

Estudos de interacdes especificas com lidocaina e fAirmacos antiarritmicos classe III
(ex.: amiodarona) ndo foram realizados, porém deve-se ter cuidado (ver item
Adverténcias).

Farmacos que reduzem a depuracdo plasmatica de lidocaina (ex.: cimetidina ou
betabloqueadores) podem causar concentragcdes plasmaticas potencialmente toxicas
quando a lidocaina ¢ administrada em altas doses e repetidamente por um longo
periodo. Tais interagdes, entretanto, ndo tem importancia clinica relevante durante o
tratamento a curto prazo com lidocaina nas doses recomendadas.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
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Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudos se altos niveis sistémicos ocorrerem

devido a rapida absor¢ao, por exemplo, aplicacao nas areas abaixo das cordas vocais

ou superdosagem (ver item Caracteristicas Farmacoldgicas e Superdose).

As reacdes adversas sistémicas sdo raras e podem resultar de niveis plasmaticos

elevados devido a dosagem excessiva, a rapida absor¢do, a hipersensibilidade, a

idiossincrasia ou a reduzida tolerancia do paciente.

As reagdes podem ser:

- Reagdes do SNC incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e,
possivelmente, parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares incluem: hipotensdo, depressdao miocardica, bradicardia
e, possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacgoes alérgicas:
Reagdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico) aos anestésicos locais
do tipo amida sdo raras (< 0,1%).

3. Reacoes locais:

Tem sido relatado irritagdo local na area de aplicagdo. Tém sido relatados sintomas
reversiveis, tais como, inflamacdo da garganta, rouquidao e perda da voz, apds
aplicacdo na mucosa da laringe antes de intubacdo endotraqueal. O uso de
XYLOCAINA Spray proporciona anestesia de superficie durante o procedimento
endotraqueal, mas ndo previne dor apds intubagao.

11. SUPERDOSE

Toxicidade sistémica aguda

Reacdes toxicas originam-se principalmente dos Sistemas Nervoso Central e
Cardiovascular.

Toxicidade no SNC ¢ uma resposta gradativa com sinais e sintomas de gravidade
ascendente. Os primeiros sintomas sdo parestesia perioral, dorméncia da lingua,
tonturas, hiperacusia e zumbido. Distirbios visuais e tremores musculares sdo mais
graves e precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Inconsciéncia e
convulsdes do tipo grande mal, podem aparecer em seguida e, podem durar alguns
segundos até varios minutos. Hipodxia e hipercarbia ocorrem rapidamente apds as
convulsdes devido ao aumento da atividade muscular, junto com interferéncia na
respiracdo normal. Em casos graves pode ocorrer apnéia. A acidose aumenta os
efeitos toxicos dos anestésicos locais.

A recuperacdo ¢ devido a redistribuicdo e metabolismo do anestésico local a partir do
SNC. A recuperagdo pode ser rapida, a ndo ser que grandes quantidades do farmaco
tenham sido administradas.

Os efeitos cardiovasculares s3ao observados somente em casos com altas
concentragdes sistémicas. Hipotensao grave, bradicardia, arritmia e colapso
cardiovascular podem ser os resultados em tais casos.

Os efeitos toxicos cardiovasculares sdo geralmente precedidos por sinais de
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toxicidade no SNC, a menos que o paciente esteja recebendo um anestésico geral ou
esteja fortemente sedado com farmacos, tais como: benzodiazepinicos ou barbituricos.

Tratamento da toxicidade aguda

O tratamento da toxicidade aguda deve ser instituido quando iniciarem as contragdes
musculares. Os farmacos e equipamentos necessarios devem estar disponiveis
imediatamente. Os objetivos do tratamento sdo manter a oxigenacdo, interromper as
convulsdes e dar suporte a circulagao.

Deve-se manter a oxigenagao e, se necessario, ventilacao assistida (mascara e balao).
Um anticonvulsivante deve ser administrado por i.v. se as convulsdes ndo pararem
espontaneamente em 15-30 segundos. A tiopentona sddica 1-3 mg/kg i.v., abortarad
rapidamente as convulsdes. Como alternativa pode-se administrar diazepam 0,1
mg/kg de peso corpdreo i.v., embora sua a¢ao seja lenta. Convulsdes prolongadas
podem comprometer a ventilagdo e oxigenagao dos pacientes. Se isso acontecer, um
relaxante muscular injetavel (ex.: succinilcolina 1 mg/kg de peso corpdreo) facilitard
a ventilacdo, e a oxigenacdo pode ser controlada. Intubacdo endotraqueal priméria
pode ser considerada nestas situagdes.

Se for evidente depressdo cardiovascular (hipotensao, bradicardia), deve ser
administrada efedrina 5-10 mg intravenosa e sua administragdo pode ser repetida, se
necessario, apos 2-3 minutos.

Se ocorrer parada circulatoria, deve-se instituir imediatamente ressuscitagdo
cardiopulmonar. Oxigenag¢dao 6tima, ventilagdo e manutencdo da circulagdo, como
também, tratamento da acidose, sdo de vital importancia, ja que hipdxia e acidose
aumentariam a toxicidade sistémica de anestésicos locais. A epinefrina (0,1-0,2 mg na
forma de inje¢do intravenosa ou intracardiaca) deve ser administrada assim que
possivel e repetida, se necessario.

Em criangas, devem ser administradas doses proporcionais a idade e peso.

12. ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura entre 15°C e 25°C.

IV) DIZERES LEGAIS
ANVISA/MS - 1.1618.0101.003-2

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n° 19.097
Fabricado por: AstraZeneca S.A. - Haedo - Buenos Aires - Argentina
Importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Industria Brasileira

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem s3o propriedade do grupo de empresas
AstraZeneca.
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