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Férmula: Cada 100 ml contiene: Lidocaina clorhidrato 10 g. Excipientes: Esencia de menta 1 ml, Mentol 70 mg, Gli-
cerina 20 g, Sacarina soédica 520 mg, Alcohol 10 ml, Agua destilada c.s.

Accién Terapéutica: Anestésico topico para mucosas y semimucosas.

La Lidocaina es un anestésico local de tipo amida. Produce anestesia rapida, mas intensa, de mayor duracion y ex-
tensa que una concentracion igual de Procaina. Por lo tanto es un agente de eleccion en individuos sensibles a los
anestésicos locales de tipo éster.

Accion farmacoldgica: El mecanismo de accion como anestésico local consiste en el bloqueo tanto de la iniciacion
como de la conduccién de los impulsos nerviosos, mediante la disminucién de la permeabilidad de la membrana neu-
ronal a los iones sodio, estabilizandola de manera reversible. Esta accion inhibe la fase de despolarizacion de la mem-
brana neuronal, lo que da lugar a un potencial de propagacioén insuficiente y al consiguiente bloqueo de la conduccién.
Farmacocinética y metabolismo: La Lidocaina se absorbe con rapidez a través de las membranas mucosas hacia
la circulacion general, con dependencia de la vascularizacion y velocidad del flujo sanguineo en el lugar de aplicacion,
de la dosis total administrada y de la presencia o no de un vasoconstrictor. La absorcion sistémica es practicamente
completa y la velocidad de absorcion depende del lugar y la via de administracion, de la dosis total administrada y de
si se utilizan o no vasoconstrictores en forma simultanea. La unién a proteinas plasmaticas depende de la concentra-
cion del farmaco, disminuyendo a medida que aumenta la concentracion de Lidocaina. En concentraciones de 1 a 4
pg/mL de la base libre, el 60 a 80% de la Lidocaina se une a las proteinas. Esta unién depende de la concentracion
plasmatica de la alfa-1-glicoproteina &cida. La Lidocaina atraviesa la barrera hematoencefélica y placentaria probable-
mente por difusion pasiva. Se metaboliza rapidamente en el higado, y sus metabolitos asi como la droga intacta se ex-
cretan por via renal. La biotransformacion incluye una N-dealquilacion oxidativa, hidroxilacién del anillo, ruptura de la
unién amida y conjugacion. El principal camino de biotransformacion consiste en la N-dealquilacion obteniéndose los
metabolitos monoetilglicinxilidida y glicinxilidida. La accién farmacologica/toxica de estos metabolitos es similar a la Li-
docaina pero menos potente. Aproximadamente el 90% de la lidocaina administrada se excreta bajo la forma de va-
rios metabolitos y menos del 10% como droga tal cual. La vida media de eliminacion de la Lidocaina, después de una
inyeccion intravenosa en bolo es de 1,5 a 2 horas. Cualquier condicion que afecte la funcion hepatica normal puede
alterar la cinética de la Lidocaina. La vida media puede prolongarse al doble o0 mas en pacientes con alteracion hepa-
tica. La alteracién renal no afecta la cinética de la Lidocaina pero puede aumentar la acumulacién de los metabolitos.

Los anestésicos locales deben ser aplicados por profesionales con experiencia en su manejo.

Posologia y forma de administracion: Se debe emplear la dosis minima efectiva. En pacientes debilitados, ancia-
nos y nifos la dosis se debe ajustar con relacion a su edad y condicion fisica. Cada activacién de la valvula libera 10
mg de Lidocaina base. Es innecesario secar el sitio antes de cada aplicacion.

Dosis usual en aduitos y adolescentes: 20 mg (2 activaciones de la valvula) por cuadrante de encia y mucosa oral.
Dosis maxima usual en adultos: No exceder de 30 mg (3 activaciones de la valvula) por cuadrante de encia y muco-
sa oral, durante un periodo mayor de media hora, 0 200 mg (20 activaciones de la valvula) en las 24 horas.

Dosis pediatrica usual: 3 mg/kg de peso.

Reacciones adversas: En muy raros casos las preparaciones anestésicas locales que contienen Lidocaina se aso-
cian con las reacciones adversas indeseables. Si existen reacciones adversas, son similares en caracteristicas a las
observadas con otros anestésicos locales. Con los distintos tipos de administracion de Lidocaina se han observado las
siguientes reacciones adversas, que no necesariamente se presentan durante el uso de la forma farmacéutica spray.
Las reacciones psicogénicas antes o durante los procedimientos dentales son, sin embargo, frecuentes y pueden imi-
tar los sintomas de una reaccion sistémica generalizada a los anestésicos locales.

Reacciones sistémicas: Pueden resultar de los elevados niveles plasmaticos de Lidocaina debido a dosis excesiva,
rapida absorcion, hipersensibilidad, idiosincrasia o intolerancia por parte del paciente. Dichas reacciones involucran el
sistema nervioso central y/o sistema cardiovascular.

Sistema nervioso central: Las reacciones del SNC son excitatorias o depresoras y pueden caracterizarse por nervio-
sismo, tinnitus, contracciones nerviosas, euforia, somnolencia, visién borrosa, vahido, convulsiones, inconsciencia y
posiblemente paro respiratorio. Las reacciones excitatorias pueden ser muy breves o pueden no ocurrir, en cuyo ca-
so, la primera manifestacion de toxicidad es somnolencia, para luego pasar a inconsciencia 'y paro respiratorio.
Sistema cardiovascular: Las manifestaciones son por lo general depresoras y pueden caracterizarse por bradicardia,
hipotension, colapso cardiovascular y posible paro cardiaco. Por lo general, signos y sintomas de la funcién cardiovas-
cular deprimida pueden resultar en una reaccién vasovagal, en especial, si el paciente se encuentra en posicién erec-
ta. Con menor frecuencia, pueden resultar como efecto directo de la droga. El no reconocer signos premonitorios ta-
les como: sudacion, sensacion de languidez, cambios en el pulso o sensoriales puede dar como resultado una hipo-
xia cerebral progresiva y ataque o serio colapso cardiovascular.



Reacciones alérgicas: Se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o reacciones anafilactoides. Las reac-
ciones alérgicas debidas a la Lidocaina son extremadamente raras, en caso de que ocurrieran se deben tratar por los
medios convencionales. Es de utilidad el test de dermoreaccion.

Reacciones neurolégicas: La incidencia de este fendbmeno se relaciona con la dosis total administrada, la droga uti-
lizada en particular, la via de administracion y el estado fisico del paciente. Entre las reacciones neurolégicas se pue-
den citar: dolor de cabeza, hipotension, dolor de espalda, escalofrio, nduseas, vision doble y dificultad respiratoria.
Contraindicaciones: No administrar en casos de hipersensibilidad conocida a la Lidocaina o a otros anestésicos lo-
cales tipo amida, o alguno de los componentes de la formulacion. La absorcién por superficies heridas y membranas
mucosas es relativamente alta. Indican® Spray debe utilizarse con precauciéon en pacientes con mucosa traumatiza-
da y/o sepsis en la region a aplicar.

Advertencias: Los anestésicos locales deben ser aplicados por profesionales con experiencia en su manejo.

El uso topico de anestésicos en la cavidad orofaringea puede inferir en la deglucion, y dar lugar a aspiracioén de comi-
da u otro material. Es particularmente importante en los nifios, dada la frecuencia con que se alimentan. El adormeci-
miento de la lengua o mucosa bucal puede provocar la posibilidad de morderse. El riesgo de sobredosis puede au-
mentarse en pacientes que reciben otra medicacion cuando la Lidocaina se aplica a la mucosa, especialmente en can-
tidades elevadas, o bien con el uso repetido en la zona oral. El tratamiento de un paciente con manifestaciones toxi-
cas consiste en asegurar una ventilacion adecuada y contrarrestar las convulsiones. Se debe mantener la ventilacion
con oxigeno por respiracion asistida o controlada, segin se requiera.

Precauciones: No debe aplicarse o solamente cuando se tomen las precauciones necesarias en pacientes que pre-
senten: bradicardia, bloqueo auriculoventricular, alteraciones graves de la conduccién, descompensacion cardiaca, hi-
potension grave o hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacion.

Uso durante el embarazo: La Lidocaina atraviesa la barrera placentaria y puede fijarse a los tejidos fetales.

No se han llevado a cabo estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas y en las que se encuen-
tran en edad de gestar. Estudios realizados en ratas a las que se les suministr6 6,6 veces la dosis humana no eviden-
ciaron efectos teratogénicos o dafio fetal.

Uso durante la lactancia: La Lidocaina se excreta en la leche materna, pero en cantidades tan pequefias, que no
existe riesgo de afectar al nifio con las dosis utilizadas en procedimientos dentales.

Mutagenesis, carcinogenesis y alteracion de Ia fertilidad: Hasta el momento no se han llevado a cabo estudios en
animales para evaluar el potencial carcinogénico, mutagénico o alteracion de la fertilidad.

Interacciones: La administracion simultanea de anestésicos por inhalacion del tipo de los halogenados aumenta el
riesgo de alteraciones del ritmo cardiaco. Interacciona con agentes antiarritmicos, otros anestésicos locales con gru-
po amida tales como la Mexiletina, la Tocainida y Lidocaina sistémica o parenteral-local (riesgo de cardiotoxicidad aso-
ciada con efectos cardiacos adictivos). El uso concomitante con agentes bloqueantes beta-adrenérgicos retarda el me-
tabolismo de la Lidocaina debido a una disminucion del flujo sanguineo hepético, aumentandose el riesgo de toxici-
dad, especialmente si se aplica en la mucosa en grandes cantidades y en forma repetida en el area oral o faringea, o
si se la traga. La Cimetidina inhibe el metabolismo hepatico de la Lidocaina, lo que aumenta el riesgo de toxicidad.
Sobredosis: Sintomas: falta de oxigeno, bradicardia, falta de conciencia, convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Cen-
tros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacion: Envase con 1 frasco de 60 mL.

Conservar en el frasco cerrado y a temperatura inferior a 40°C, preferentemente entre 15°C y 30°C.

No congelar. Mantener alejado del fuego. Mantener fuera del alcance de los nifios. Evitar el contacto con los ojos.
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