FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml, Solucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn contiene 20 mg de lidocaina hidrocloruro y 0,0125 mg de epinefrina
Excipientes: 4,57 mg/ml de cloruro sédico y 0,50 mg/ml de metabisulfito sédico.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable, limpida e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Anestesia dental local por infiltracion y blogueo nervioso.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis varia en funcién del area que tiene que ser anestesiada, la vascularizacion de los tejidos y la
técnica anestésica a utilizar.

En la siguiente tabla se recogen las dosis recomendadas en funcién de la técnica utilizada.

Técnica Dosis Adultos Nifios
anestésica recomendada (70 kg) 20 kg 40 kg
Anestesia e ml_(,je 1ml 0,3ml 0,6 ml
. . solucion
Infiltrativa e mg de
(terminal) lidocaina HCI 20 mg 6 mg 12 mg
. en ml de 1,5-2ml 0,406 ml 08— 1ml
Anestesia solucion
Troncular en mg de
lidocaina HCl 30-40 mg 8-12mg 16 —-20 mg

Adultos
La dosis maxima en 24 horas es de 490 mg de lidocaina (calculada para una persona de 70 kg), no
debiendo exceder en ningun caso la dosis de 7 mg/kg de peso corporal.

Poblacion pediatrica:
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Xilonibsa 20 mg/ml + 0.0125 mg/ml, Solucion inyectable esta indicado en adultos y en nifios mayores de 4
afios. La cantidad para ser inyectada debe ser determinada por la edad y el peso del nifio y la magnitud de la
operacion. La técnica anestésica debe ser cuidadosamente seleccionada. Las técnicas anestésicas dolorosas
deben evitarse. EI comportamiento de los nifios durante el tratamiento debe ser observado atentamente. La
dosis media para ser utilizada esta en el rango de 20 mg a 30 mg de lidocaina hidrocloruro por sesién. La
dosis en mg de lidocaina hidrocloruro que puede ser administrada en nifios puede ser alternativamente
calculada a partir de la expresion: peso del nifio (en kilogramos) x 1.33. No exceder el equivalente de 5 mg
de lidocaina hidrocloruro por kilogramo de peso corporal.

Poblaciones especiales:

Pueden producirse niveles plasmaticos elevados de XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml en ancianos
debido a la disminucién de los procesos metabolicos y un menor volumen de distribucion.

El riesgo de acumulacion es mayor en el caso de administraciones repetidas, asi como en pacientes con una
funcion hepaética alterada (ver seccion 4.4), por lo que se recomienda administrar una dosis reducida en
estos casos.

Forma de administracion

Inyeccion local / Uso oromucosal.

Para uso exclusivo en anestesia dental.

Las inyecciones deben realizarse siempre lentamente y con previa aspiracion en al menos dos planos
(mediante rotacién de la aguja 180°) para evitar la inyeccion intravascular accidental.

La velocidad de inyeccion no deberd sobrepasar los 0,5 ml en 15 segundos, lo que equivale a un cartucho
por minuto.

4.3. Contraindicaciones

XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml esté contraindicado en caso de hipersensibilidad a los principios
activos, anestésicos de tipo amida o alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

El uso de XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml esta contraindicado en nifios menores de 4 afios.
Debido al contenido en lidocaina, XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml est& contraindicado en caso de:

- Hipersensibilidad conocida a los anestésicos locales de tipo amida

- Disfunciones graves de la conduccidn atrioventricular no compensada por un marcapaso
- Déficit en la actividad plasmatica de la colinesterasa

- Defectos de la coagulacién severos

- Enfermedades nerviosas degenerativas

Debido al contenido en epinefrina (adrenalina), XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml esta
contraindicado en caso de:

- Angina de pecho inestable

- Infarto de miocardio reciente

- Cirugia reciente de la arteria coronaria por bypass

- Arritmias refractivas y taquicardia paroxistica o arritmia continua de alta frecuencia
- Hipertension severa no tratada o no controlada

- Insuficienca cardiaca congestiva no tratada o no controlada
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- Tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQO) o antidepresivos
triciclicos (ver seccion 4.5).

Debido al contenido en metabisulfito, XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml esta contraindicado en caso
de:

- Alergia o hipersensibilidad al sulfito
- Asma bronquial severa

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La inyeccion intravascular accidental puede asociarse con convulsiones, seguidas por insuficiencia del
sistema nervioso central o cardiorrespiratorio. Deberia disponerse de forma inmediata de un equipo de
resucitacion, oxigeno y otros medicamentos para la resucitacion.

Se debe tener en cuenta que durante el tratamiento con inhibidores de la coagulacion (p.ej, heparina o acido
acetilsalicilico), una inyeccion intravascular accidental al administrar un anestésico local puede ocasionar
un sangrado grave con aumento de la tendencia hemorragica (ver seccion 4.5).

Se debe evitar la inyeccion de anestésicos locales en areas infectadas o inflamadas.

El paciente debe ser alertado de la posibilidad de lesiones por mordedura involuntaria de los labios, lengua
y mucosa bucal mientras estas estructuras estan anestesiadas. Por tanto, la ingestion de alimentos se debe
posponer hasta que reaparezca la sensibilidad.

La presencia de metabisulfito sédico como excipiente puede provocar la aparicién de reacciones de tipo
alérgico, incluyendo reacciones de tipo anafilactico y broncoespasmo, especialmente en pacientes que
presenten un historial asmatico o alérgico.

Este producto contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml, por lo que se considera esencialmente
“exento de sodio”.

El producto debera administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiovascular debido a
una menor capacidad de compensar los cambios funcionales asociados con la prolongacién de la
conduccion atrioventricular ocasionada por estos farmacos (ver seccion 4.3).

XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml se debe utilizar con especial cuidado en caso de:

- Angina de pecho

- Arteriosclerosis

- Defectos de la coagulacién

- Diabetes mellitus

- Disfuncion hepatica severa

- Enfermedades pulmonares, especialmente asma alérgica

- Epilepsia

- Feocromocitoma

- Glaucoma de angulo estrecho

- Tirotoxicosis

- Porfiria aguda. XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml, solucion inyectable es probablemente
porfirinogénico y debe ser prescrito a pacientes con porfiria aguda en indicaciones necesarias 0
urgentes. Deben tomarse precauciones apropiadas en todos los pacientes porfiricos.
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Debido a su contenido en lidocaina, XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml debe utilizarse con precaucién
en pacientes que reciben simultaneamente farmacos que presentan similitud estructural con los anestésicos
locales (por ejemplo, antiarritmicos de clase Ib), dado que sus efectos toxicos son de carécter aditivo.

Debido a su contenido en epinefrina, XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml debe utilizarse con
precaucion en pacientes que reciben simultdneamente alguno de los siguientes farmacos:

- Inhibidores de la coagulacion (heparina), antiinflamatorios no esteroideos (AINE), sustitutos del
plasma (dextrano), fenotiazinas, butirofenonas: disminucion del efecto vasopresor de la epinefrina,
pudiendo ocasionar hipotension, taquicardia y un aumento de la tendencia hemorragica.

- Antidepresivos triciclicos, inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), oxitdcicos de tipo
ergotamina, betabloqueantes no selectivos (propanolol): aumento del efecto vasopresor de la
epinefrina, pudiendo ocasionar hipertension grave y bradicardia.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Aunque no hay evidencia de afectacion del feto en los estudios realizados en animales, XILONIBSA 20
mg/ml + 0,0125 mg/ml no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario.

La administracion de XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml durante el embarazo podria ocasionar
bradicardia fetal debido al contenido en anestésico local, asi como una disminucion del flujo sanguineo
intrauterino debido al contenido en epinefrina, especialmente en el caso de una inyeccion intravascular
accidental.

Lactancia

La lidocaina se excreta en la leche materna, pero en cantidades tan bajas que en general no hay riesgo para
el neonato. No existen datos sobre la excrecion de epinefrina en la leche materna, pero es poco probable
gue afecte al neonato, por lo que XILONIBSA 20 mg/ml + 0,0125 mg/ml puede utilizarse durante el
periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

En funcion de la dosis y el lugar de administracion, los anestésicos locales pueden afectar la funcion mental
y alterar temporalmente la locomocidn y la coordinacion. Cuando se administre este medicamento el
médico u odontdlogo debe valorar en cada caso particular si la capacidad de reaccion esta comprometida y
si el paciente puede conducir o utilizar maquinas, debiendo permanecer en la consulta al menos 30 minutos
tras la intervencion.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas estrictamente atribuibles al anestésico local son limitadas. No obstante, los efectos
fisiologicos del bloqueo nervioso son frecuentes, aunque varian considerablemente en funcién del tipo de
bloqueo utilizado.
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Debido al contenido de lidocaina como anestésico local, pueden producirse las siguientes reacciones

adversas
FRECUENCIA TRASTORNOS EFECTOS
Rara (>1/10.000 a <1/1.000) Trastornos cardiacos Hipotension, arritmias,
bradicardia, parada
cardiovascular.
Trastornos del sistema | Sabor  metalico, tinnitus,

nervioso

sensacion de mareo, nauseas,
vomitos, ansiedad, temblores,
nistagmo, cefalea, aumento del
ritmo respiratorio.

Parestesias (pérdida de
sensibilidad acompafiada de
guemazoén) del labio y/o la
lengua.

Inconsciencia y convulsiones,
coma y parada respiratoria (en
caso de sobredosis).

Trastornos respiratorios

Taquipnea seguida de
bradipnea, pudiendo ocasionar
apnea.

Muy raras (< 1/10.000)

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de la
administracion

Reacciones alérgicas, Erupcion
cutdnea, eritema,  prurito,
edema de la lengua, la boca,
los labios o la garganta y, en
los casos mas graves, shock
anafilactico.

Debido al contenido en epinefrina como vasoconstrictor, pueden producirse las siguientes reacciones

adversas:

FRECUENCIA TRASTORNOS EFECTOS

Rara (>1/10.000 a <1/1.000) Trastornos cardiacos Sensacion de calor,
sudoraciéon,  cefaleas  tipo

migrafioso, incremento de la
presion sanguinea, trastornos
de angina  de pecho,
taquicardias, taquiarritmias y
parada cardiovascular, asi
como tumefaccion edematosa
del tiroides.

Debido al contenido en metabisulfito como excipiente, pueden producirse las siguientes reacciones

adversas:
FRECUENCIA TRASTORNOS EFECTOS
Muy raras (< 1/10.000) Trastornos generales y | Particularmente en asmaticos

alteraciones en el lugar de la

bronquiales pueden producirse
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administracién reacciones alérgicas que se
manifiestan ~ con  vomitos,
diarrea, respiracion sibilante,
ataque  asmético  agudo,

enturbiamiento de la
consciencia 0 shock
anafilactico.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervisiéon continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.esr.

4.9. Sobredosis

La aparicion de reacciones toxicas sistémicas aparece de forma inmediata tras la inyeccién intravascular
accidental y al cabo de 15 a 60 minutos en el caso de sobredosis del anestésico local. La toxicidad se
manifiesta en primer lugar en el sistema nervioso central, seguido por el sistema cardiovascular. En
pacientes pediatricos, en caso de administrar el anestésico local bajo anestesia general, es dificil detectar
los primeros signos de toxicidad al anestésico local.

Toxicidad en el Sistema Nervioso Central

Inicialmente, los sintomas incluyen agitacién, sensacion de intoxicacion y de entumecimiento de los labios
y la lengua, parestesias alrededor de la boca, mareos, problemas de vision y zumbido en los oidos. La
aparicion de dificultad para hablar, rigidez muscular y espasmos son sintomas que preceden las
convulsiones generalizadas. En los casos mas graves puede producirse una parada respiratoria. La acidosis
incrementa los efectos toxicos de los anestésicos locales. La recuperacion depende del metabolismo del
anestésico local y de la distribucion fuera del sistema nervioso central. Esta se produce rapidamente
siempre que no se inyecten grandes cantidades del medicamento.

Toxicidad en el Sistema Cardiovascular

Los sintomas asociados al anestésico local pueden incluir bajada de la presién sanguinea, bradicardia,
arritmia y parada cardiaca a consecuencia de las altas concentraciones sistémicas del anestésico local.

Los sintomas asociados a la epinefrina son la sensacion de calor, sudoracion, cefalea, aumento de la presion
sanguinea, taquicardias, taquiarritmias y parada cardiovascular.

Medidas generales
Si aparecen reacciones adversas, debera interrumpirse inmediatamente la administracion del anestésico.

Las medidas se centrardn en el mantenimiento o reinstauracion de las funciones vitales de respiracion y
circulacion, administracion de oxigeno y acceso intravenoso.

Medidas especiales
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- Hipertensidn: elevaciéon de la parte superior del cuerpo; si es necesario, administrar nifedipino
sublingual.

- Convulsiones: proteger al paciente de lesiones; si es necesario, administrar benzodiacepinas (p.ej,
diazepam IV).

- Hipotension: elevacion de las piernas; si es necesario, administrar una solucion electrolitica
completa IV, vasopresores (p.ej, etilefrina IV).

- Bradicardia: administrar atropina IV.

- Shock anafilactico: administrar una solucion electrolitica completa IV, epinefrina 1V, cortisona 1V;
contactar con el servicio de emergencias.

- Parada cardiovascular: practicar resucitacion cardiopulmonar; contactar con el servicio de
emergencias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: anestésico local, tipo amida, cddigo ATC: NO1B B52.

La lidocaina, al igual que otros anestésicos locales, ejerce un bloqueo reversible de la propagacion del
impulso a lo largo de las fibras nerviosas, impidiendo de esta forma el movimiento de iones de sodio a
través de la membrana nerviosa.

Los anestésicos locales pueden ejercer efecto similar en las membranas excitables de corazon y cerebro. A
altas concentraciones, la lidocaina posee una accion tipo quinidina sobre el miocardio, actuando como un
depresor cardiaco. Todos los anestésicos locales estimulan el SNC y pueden producir ansiedad, inquietud y
espasmos.

El inicio y duracién de la accién de la lidocaina son incrementados mediante la adicién de epinefrina como
vasoconstrictor. De esta manera, se retrasa la absorcién del anestésico y se produce una mayor
concentracién en el lugar de administracion durante un periodo mas largo, asi como la reduccion de la
posibilidad de producir efectos adversos sistémicos.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La informacién obtenida mediante diferentes formulaciones, concentraciones y utilizaciones muestra que la
lidocaina se absorbe completamente por administracion parenteral, su ratio de absorcion depende, por
ejemplo, de varios factores como el sitio de administracion y de la presencia o ausencia de un agente
vasoconstrictor. Excepto para la administracion intravascular, los niveles en sangre mas elevados se
obtienen a través del bloqueo del nervio intercostal y los niveles mas bajos, tras la administracion
subcutanea.
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Distribucion

La unién de la lidocaina a proteinas plasmaticas es dependiente de la concentracion del farmaco y la
fraccion unida disminuye con el incremento de concentracion. A concentraciones de entre 1 y 4 pg de
fraccion libre por mL, entre el 60 y el 80% de lidocaina estd unida a proteinas. La union es también
dependiente de la concentracion plasmatica de la alfa 1 glicoproteina acido.

La lidocaina atraviesa la barrera hematoencefalica y placentaria, supuestamente por difusion pasiva.

Metabolismo o Biotransformacion

La lidocaina es metabolizada rapidamente por el higado, metabolitos y farmaco sin metabolizar son
excretados por los rifiones. La biotransformacion incluye N-dealquilacion oxidativa, hidroxilacion
aromatica, rotura de la unién amida y conjugacion. La N-dealquilacion produce los metabolitos
monoetilglicinexilidid y glicinaxilidida. Las acciones farmacolodgicas/toxicologicas de estos metabolitos
son similares, pero menos potentes que los de la lidocaina. Aproximadamente el 90% de la lidocaina
administrada es excretada en la forma de varios metabolitos y menos de 10% es excretada sin modificarse.
El metabolito primario en orina es un conjugado de la 4-hidroxi-2, 6-dimetilanilina.

Eliminacion

Estudios del metabolismo de la lidocaina tras la inyeccion de un bolo intravenoso han mostrado que la vida
media de eliminacion de este agente es de entre 1.5 y 2 horas. Debido a la alta tasa de metabolizacion de la
lidocaina, cualquier condicion que afecte a la funcion hepética puede alterar la cinética de la lidocaina. La
media vida puede ser prolongada dos veces 0 mas en pacientes con disfuncion hepatica. La disfuncién renal
no afecta a la cinética de la lidocaina pero puede incrementar la acumulacion de metabolitos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccién.

De la misma forma que para otros anestésicos locales de tipo amida, el principio activo a dosis altas puede
producir reacciones en el sistema nervioso central y el sistema cardiovascular (ver seccién 4.8. Reacciones
Adversas).

Un metabolito de la lidocaina, la 2,6-dimetilanilina, mostré una débil evidencia de actividad en algunas
pruebas de genotoxicidad. Se ha demostrado que el metabolito 2,6-dimetilanilina tiene potencial
carcinogénico en estudios toxicoldgicos preclinicos que evalan la exposicion crénica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro sddico

Metabisulfito sodico

Acido clorhidrico (para el ajuste de pH)
Hidroxido de sodio (para el ajuste de pH)
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Acido citrico monohidrato
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En las soluciones con epinefrina, la mezcla con soluciones alcalinas puede causar una rapida degradacion
del vasoconstrictor, asi como una mayor tendencia a la precipitacion.

6.3. Periodo de validez

18 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Conservar por debajo de 30°C y protegido de la luz.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Cartuchos de vidrio neutro incoloro I, tapdn y discos de goma de bromobutilo y capsula de aluminio con un
disco doble de bromobutilo.

Envase que contiene 100 cartuchos con émbolo plano de 1,8 ml para autoaspiracion.

Envase que contiene 100 cartuchos con émbolo con cavidad de 1,8 ml para aspiracion manual.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Cartuchos para uso Unico.

Los cartuchos abiertos no deberan utilizarse en otros pacientes. Los restos de producto deberan ser
desechados.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaréa de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Inibsa, S.A.

Ctra. Sabadell a Granollers, km. 14,5
08185 Llica de Vall (Barcelona) - Espafia
Teléfono: +34 938 609 500

Fax: +34 938 439 695

e-mail: info_medica@inibsa.com

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
40.858

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

07/05/1965
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2015

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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