FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada
Lidocaina Aguettant 20 mg/ml solucién inyectable en jeringa precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml

Cada ml de la solucion inyectable contiene 10 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Cada jeringa precargada de 5 ml contiene 50 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Cada jeringa precargada de 10 ml contiene 100 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml

Cada ml de la solucion inyectable contiene 20 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Cada jeringa precargada de 5 ml contiene 100 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Cada jeringa precargada de 10 ml contiene 200 mg de lidocaina hidrocloruro (como lidocaina hidrocloruro
monohidratada).

Excipiente con efecto conocido:

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml

Cada ml de solucion inyectable contiene 2,8 mg equivalentes a 0,12 mmol de sodio.
Cada jeringa precargada con 5 ml contiene 14 mg equivalentes a 0,6 mmol de sodio.
Cada jeringa precargada con 10 ml contiene 28 mg equivalentes a 1,2 mmol de sodio.

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml

Cada ml de solucion inyectable contiene 2,0 mg equivalentes a 0,09 mmol de sodio.
Cada jeringa precargada con 5 ml contiene 10 mg equivalentes a 0,9 mmol de sodio.
Cada jeringa precargada con 10 ml contiene 20 mg equivalentes a 0,9 mmol de sodio.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.

Solucion transparente e incolora
pH: De 5,0a6,5

Osmolalidad: 270-330 mOsm/Kg

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml esté indicado para:
- anestesia local y bloqueo de los nervios periféricos en adultos y nifios de méas de 2
afios,
- anestesia regional intravenosa para las extremidades superiores en adultos.
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Lidocaina Aguettant 20 mg/ml esté indicado para:
- anestesia local y bloqueo de los nervios periféricos en adultos,
- anestesia regional intravenosa para las extremidades superiores en adultos.
4.2 Posologia y forma de administracion
Lidocaina Aguettant solo debe ser utilizado por o bajo la supervision de médicos con experiencia en

anestesia y técnicas de reanimacién. Deben estar disponibles instalaciones de reanimacion cuando se
administren anestésicos.

La dosis se debe ajustar en funcion de la respuesta del paciente, el lugar de administracion y la duracion
prevista del procedimiento quirdrgico.

Se debe administrar la concentracién minima y la dosis mas baja que produzcan el efecto necesario.

Adultos

e Anestesia local y anestesia de bloqueo de los nervios periféricos

Para la anestesia de infiltracion y blogueo de los nervios periféricos, la dosis total habitual de lidocaina es
3-5 mg/kg

La dosis total maxima de lidocaina recomendada generalmente no debe superar 200 mg, pero dependiendo
del procedimiento y los factores del paciente, pueden ser necesarias dosis maximas superiores.

El volumen de la solucidn utilizada desempefia un papel en el area de diseminacidon de la anestesia.

Si se utiliza por via intravenosa para prevenir el dolor inducido por medicamentos al inyectarlos, la
lidocaina debe administrarse a una dosis de 10 a 40 mg mediante un bolo corto antes del procedimiento
doloroso. En este caso, la dosis administrada representa un volumen inferior a la mitad de la jeringa
precargada de 10 ml. El exceso debe vaciarse de la jeringa de 10 ml antes de la inyeccién. Debe tenerse en
cuenta las jeringas mas pequefias, que son mas apropiadas para la administracién de la dosis recomendada.

Anestesia regional intravenosa (ARIV) para las extremidades superiores

La dosis total habitual de lidocaina es de 3 mg/kg.

Dependiendo del procedimiento y de los factores del paciente, deben utilizarse 100-200 mg. La dosis Unica
maxima no debe superar los 200 mg y los 3 mg/kg.

La forma farmacéutica (jeringa precargada) no se considera adecuada para la ARIV de las extremidades
inferiores.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

En el caso de los pacientes de edad avanzada, las dosis se calculan individualmente de acuerdo con la edad
y el peso corporal de los pacientes. Las dosis pueden necesitar adaptacion a medida que el gasto cardiaco y
el flujo sanguineo hepatico disminuyan con la edad avanzada, indicando una disminucion del aclaramiento
de la lidocaina (ver seccion 5.2).
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Pacientes con insuficiencia renal

Se debe supervisar a los pacientes, dado que la insuficiencia renal puede provocar efectos toxicos debidos a
la acumulacion de metabolitos activos (ver las secciones 4.4 y 5.2). Es posible que haya que adaptar la
dosis debido a una reduccion del aclaramiento y un aumento de la semivida de la lidocaina.

Pacientes con insuficiencia hepatica
Es posible que haya que reducir la dosis a la mitad en pacientes con insuficiencia cardiaca o hepatica (ver
seccion 4.4).

Pacientes con insuficiencia cardiaca
Es posible que haya que reducir la dosis a la mitad en pacientes con insuficiencia cardiaca o hepética (ver
seccion 4.4).

Otras poblaciones especiales

Es posible que haya que reducir las dosis en pacientes con mal estado general o en aquellos con una
reducida capacidad de fijacion a las proteinas plasmaticas (derivada p. ej. de insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica, cancer o embarazo).

Poblacion pediatrica

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la
preocupacion de seguridad de reaccion tdxica (ver secciones 4.8 y 4.9).

e Anestesia local y anestesia de bloqueo de los nervios periféricos

Nifos y adolescentes (2-18 afios)
Para la anestesia de infiltracion y bloqueo de los nervios periféricos, las dosis se calculan individualmente
en funcion de la edad y el peso corporal del paciente y la naturaleza del procedimiento.

La dosis habitual para nifios (2-11 afios) y adolescentes (12-18 afios) es de 3-4 mg/kg de peso corporal.
Para el calculo, el peso promedio por edad debe tenerse en cuenta para los nifios con sobrepeso.

La dosis administrada puede representar un volumen inferior a la mitad de la jeringa precargada de 10 ml.
Se debe calcular la dosis necesaria y la dosis en exceso se debe vaciar de la jeringa de 10 ml antes de poner
la inyeccion al nifio. Respecto a la dosis restante en la jeringa, se recomiendan inyecciones incrementales
lentas.

El comportamiento del nifio durante el tratamiento debe monitorizarse cuidadosamente.

Nifios menores de 2 afios

Lidocaina Aguettant no debe utilizarse en nifios menores de 2 afios ya que no se ha establecido su
seguridad y eficacia.

Si se utiliza por via intravenosa para prevenir el dolor inducido por medicamentos inyectables, la posologia
para adolescentes (12-18 afios) es la misma que para adultos.

Lidocaina Aguettant no se debe utilizar por via intravenosa en nifios menores de 12 afios debido a la
preocupacion de seguridad de reaccion tdxica (ver secciones 4.8 y 4.9).

e Anestesia regional intravenosa (ARIV) para las extremidades superiores

Lidocaina Aguettant no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la
preocupacion de seguridad de reaccidn toxica (ver secciones 4.8 y 4.9).
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Debe tenerse precaucién especial al tratar a nifios entre 2 y 4 afos.

Forma de administracion

La forma de administracion varia en funcion del procedimiento.

Lidocaina Aguettant puede ser administrada por inyeccidn intravenosa (via intravenosa) o por infiltracién
(via intradérmica, subcutanea, o submucosa) en las zonas circundantes de los nervios periféricos.
Lidocaina Aguettant es una jeringa precargada lista para administrar que no esté disefiada para

administrarse con una bomba electrénica.

Anestesia regional intravenosa (ARIV)
Una técnica adecuada de torniquete especifica para las extremidades es esencial en la realizacion de
anestesia regional intravenosa.

4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo, a anestésicos locales de tipo amida o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La lidocaina se debe utilizar con precaucién en pacientes con:

o epilepsia: se debe supervisar muy atentamente a los pacientes con trastornos de convulsiones
cerebrales en cuanto a la manifestacion de sintomas del sistema nervioso central. Ademas, las dosis
bajas de lidocaina pueden provocar un aumento de la disposicion a convulsiones.

e insuficiencia renal o hepatica:

e miastenia gravis;

bloqueo del sistema de conduccion cardiaca debido al hecho de que los anestésicos locales pueden
reducir la conduccién auriculoventricular;

pacientes con funcion cardiovascular reducida;

bradicardia;

depresidn respiratoria;

los pacientes de edad avanzada y debilitados a nivel general.

coagulopatia o tratamiento con anticoagulantes (p. €j., heparina), AINE o sustitutos del plasma, dado
gue una lesién accidental de los vasos sanguineos puede provocar hemorragias graves.

Una administracion intravascular o sobredosis accidentales pueden provocar concentraciones de lidocaina
en sangre altas, responsables de sintomas toxicos cardiovasculares y del sistema nervioso central agudos.

Inyecciones intravasculares accidentales en las zonas de la cabeza y el cuello pueden provocar sintomas
cerebrales, incluso a dosis bajas.

También se debe tener precaucion si el anestésico local se va a inyectar en un tejido inflamado (infectado),
debido al aumento de la absorcion sistémica a causa del incremento del flujo sanguineo y el menor efecto
debido al pH més bajo del tejido infectado.

Se han realizado informes posteriores a la comercializacion de condrolisis en pacientes que reciben una
infusion continua intraarticular postoperatoria de anestésicos locales. La mayor parte de los casos
notificados de condrolisis afectan a la articulacion del hombro. Debido a los multiples factores
contribuyentes y la poca uniformidad de las publicaciones cientificas respecto al mecanismo de accidon, no
se ha establecido la causalidad.
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El bloqueo paracervical puede provocar, en ocasiones, bradicardia o taquicardia fetales y debe supervisarse
atentamente la frecuencia cardiaca fetal en caso necesario (ver seccion 4.6).

Una vez retirado el torniquete después de la anestesia regional intravenosa (ARIV) hay mayor riesgo de
reacciones adversas. El torniquete no debe aflojarse en los 20 minutos siguientes de la inyeccion.

Este medicamento contiene sodio

Lidocaina Aguettant 10 mg/ml

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa precargada de 5 ml, esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Este medicamento contiene 1,2 mmol (28 mg) de sodio jeringa precargada de 10 ml, equivalente al 1,4 %
de la ingesta diaria méxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Lidocaina Aguettant 20 mg/ml
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa precargada de 5 ml 0 10 ml,
esto es esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones farmacodinamicas

Antiarritmicos de clase |
Se debe evitar la administracion simultanea de lidocaina y otros antiarritmicos de clase I, debido al riesgo
de que se produzcan efectos adversos cardiacos graves.

Otros antiarritmicos

Si se combina la lidocaina con otros medicamentos antiarritmicos, como blogueantes de los receptores
adrenérgicos B o antagonistas del calcio, posiblemente se potencie el efecto inhibitorio de la conduccién
auriculoventricular o intraventricular y de la contractilidad.

Combinacion con otros anestésicos locales
La combinacidn de distintos anestésicos locales puede provocar efectos aditivos en el sistema
cardiovascular y el sistema nervioso central.

Relajantes musculares
El efecto de los relajantes musculares (p. €j., suxametonio) se ve prolongado por la lidocaina.

Sedantes, hipnéticos

La lidocaina se debe administrar con las debidas precauciones a pacientes que reciben medicacion con
sedantes que también afectan al funcionamiento del SNC y que, por tanto, pueden alterar la toxicidad de la
lidocaina. Puede producirse un efecto aditivo entre el efecto del anestésico local y los sedantes o
hipnoticos.

Anestésicos volatiles
Si la lidocaina y los anestésicos volatiles se administran simultdneamente, los efectos depresivos de ambos
se pueden intensificar.

Medicamentos que pueden reducir el umbral de las convulsiones

Dado que la lidocaina puede reducir por si sola el umbral de las convulsiones, la administracion conjunta
con otros medicamentos que reducen el umbral de las convulsiones (p. €j., tramadol o bupropion) puede
aumentar el riesgo de convulsiones.

Medicamentos que pueden aumentar el umbral de las convulsiones
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La administracion simultanea de diazepam aumenta el umbral de la lidocaina para producir convulsiones.
Esto se debe tener en cuenta al supervisar a los pacientes respecto a los signos de toxicidad de la lidocaina.

Vasoconstrictores:

El efecto del anestésico local se ve prolongado con la combinacién con un vasoconstrictor, p. €j.,
epinefrina. Si la lidocaina se administra como agente antiarritmico, la medicacion adicional con epinefrina
o norepinefrina puede provocar la potenciacion de las reacciones adversas cardiacas.

Interacciones farmacocinéticas

La lidocaina se metaboliza principalmente por medio de las isoenzimas CYP3A4 y CYP1A2 del citocromo
P 450 (ver seccién 5.2). La administracion concomitante con principios activos que son sustratos,
inhibidores o inductores de las enzimas hepaticas, isoenzimas CYP3A4 y CYP1A2, puede influir en la
farmacocinética de la lidocaina y, por tanto, también en su efecto.

Inhibidores de CYP3A4 y/o CYP1A2

La administracién concurrente de lidocaina con inhibidores de CYP3A4 o CYP1A2 puede provocar
concentraciones en plasma aceleradas de lidocaina. Se han notificado mayores niveles en plasma para, por
ejemplo:

¢ Amiodarona (inhibidor de CYP3A4): La amiodarona disminuye el metabolismo hepatico de la
lidocaina, generando asi un riesgo de aumento de los niveles de lidocaina, con el posterior aumento
de la toxicidad neuroldgica y cardiovascular. Debe realizarse una supervision clinica, un ECG vy,
eventualmente, un control de la concentracion en plasma de la lidocaina. Si resulta necesario, se
debe supervisar la dosis de lidocaina durante el tratamiento con amiodarona y después de este.

e Cimetidina (inhibidor de CYP3A4 y CYP1A2): Cimetidina utilizada a dosis iguales o superiores a
800 mg/dia: aumenta la concentracion en plasma de la lidocaina con el posterior aumento de la
toxicidad neurolégica y cardiovascular. Debe realizarse una supervision clinica, un ECGy,
eventualmente, un control de la concentracion en plasma de la lidocaina. Si resulta necesario, se
debe supervisar la dosis de lidocaina durante el tratamiento con cimetidina y después de este.

e Fluvoxamina (inhibidor de CYP3A4y CYP1A2): Aumento de los niveles de lidocaina,
aumentando asi el riesgo de toxicidad neuroldgica y cardiovascular. Debe realizarse una
supervision clinica, un ECG y, eventualmente, un control de la concentracion en plasma de la
lidocaina. Si resulta necesario, se debe supervisar la dosis de lidocaina durante la asociacion y
después de esta.

o Betablogueantes (excepto esmolol): Lidocaina intravenosa: aumento de los niveles de lidocaina,
con el consiguiente aumento de la toxicidad neuroldgica y cardiovascular. Debe realizarse una
supervision clinica, un ECG y, eventualmente, un control de la concentracion en plasma de la
lidocaina. Si resulta necesario, se debe supervisar la dosis de lidocaina durante el tratamiento con
betabloqueantes y después de este.

e Otros inhibidores conocidos de CYP3A4: inhibidores de la proteasa (p. €j. ritonavir), antibidticos
macrélidos (p. ej. eritromicina), antiflngicos (p. ej. ketoconazol, itraconazol).

e Otros inhibidores conocidos de CYP1A2: ciprofloxacino.

Inductores de CYP3A4 o CYP1A2
Principios activos que son inductores del CYP3A4 o CYP1A2 como los barbitlricos (principalmente

fenobarbital), carbamazepina, fenitoina o primidona, aceleran el aclaramiento plasmético de la lidocaina y,
por tanto, reducen la eficacia de la lidocaina.
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Otras interacciones farmacocinéticas

Medicamentos que alteran el metabolismo, el flujo sanguineo hepatico, el gasto cardiaco y la distribucion
periférica de la lidocaina pueden influir en los niveles en plasma de lidocaina.

Medicamentos que provocan hipopotasemia
Los efectos electrofisioldgicos de la lidocaina dependen en gran medida de la concentracion de potasio

extracelular y pueden ser bloqueados casi por completo por la hipopotasemia. Se debe evitar, por tanto, el
uso concomitante de medicamentos que provocan hipopotasemia intensa (p. ej., acetazolamida, diuréticos
del asa y tiazidas) o se deben usar con una supervision cuidadosa de la concentracion de potasio en suero.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos adecuados del uso de lidocaina en mujeres embarazadas.

La lidocaina pasa a la placenta (ver seccion 5.2). Es razonable asumir que un gran nimero de mujeres
embarazadas y mujeres en edad fértil han recibido lidocaina. No se han notificado hasta el momento
alteraciones especificas de los procesos reproductivos, p. €j., no se ha producido una mayor incidencia de
las malformaciones ni efectos directos o indirectos en el feto. Sin embargo, los riesgos para los humanos no
se han investigado por completo.

Estudios en animales han demostrado una toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3).

En caso de uso a corto plazo durante el embarazo y en el parto, se deben ponderar los beneficios frente a
los riesgos. El bloqueo paracervical o blogueo pudendo con lidocaina aumenta el riesgo de reacciones
como bradicardia/taquicardia en el feto. Por tanto, se debe supervisar atentamente la frecuencia cardiaca del
feto.

Lactancia

La lidocaina se excreta en la leche materna humana en pequefias cantidades. El uso de lidocaina a las dosis
recomendadas es poco probable que afecte al lactante. Por tanto, se puede continuar con la lactancia
durante un tratamiento con lidocaina.

Fertilidad

No estan disponibles datos en humanos sobre el efecto de la lidocaina sobre la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Lidocaina Aguettant puede influir sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Después de una
inyeccion de anestésicos locales, puede producirse una pérdida sensorial transitoria y/o un bloqueo motor.
Hasta que los efectos se reduzcan, los pacientes no deben conducir vehiculos ni utilizar méaquinas.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

La frecuencia y la intensidad de los efectos adversos de la lidocaina dependen de la dosis, el método de
administracion y la sensibilidad individual del paciente.
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Los efectos adversos relacionadas con los anestésicos locales son infrecuentes en ausencia de una
sobredosis, una absorcion sistémica rapida anémala o una inyeccion intravascular accidental; en tales
casos, pueden ser muy graves, en particular en términos de las funciones cardiaca y neurolégica.

Las reacciones adversas provocadas por la lidocaina pueden ser dificiles de diferenciar de los efectos
fisioldgicos del bloqueo nervioso (p. €j., hipotension, bradicardia) y de los episodios provocados directa (p.
ej., lesiones neurolégicas) o indirectamente por la puncion de la aguja.

Se pueden producir sintomas de toxicidad local después de la administracion de lidocaina. Se pueden
esperar efectos adversos sistémicos en caso de concentraciones en plasma de lidocaina que superen 5-
10 mg/l. Se manifiestan en forma de sintomas del SNC y sintomas cardiovasculares.

Los posibles efectos adversos después de la administracion de lidocaina como anestésico local son en gran
medida los mismos que los producidos por otros anestésicos locales tipo amida

Lista de reacciones adversas en forma de tabla

Las reacciones adversas enumeradas en esta secciéon se engloban dentro de las siguientes categorias de
frecuencia: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100);
raras (>1/10 000 a <1/1000); muy raras (<1/10 000); no conocidas(no se puede estimar a partir de los datos
disponibles).

La siguiente tabla enumera las reacciones adversas asociadas con el uso de la lidocaina como anestésico.
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Muy Frecuentes | Poco Raras Muy raras | Frecuencia
Clasificacion | frecuentes frecuentes no conocida
por Organos y
Sistemas
Trastornos de la Metahemo-
sangre y del globinemia
sistema
linfatico
Trastornos del reaccion
sistema alérgica*,
inmunolégico reacciones
anafilactoides,
broncoespasmo
Y, en casos
graves, choque
anafilactico
Trastornos del Parestesia, Neuropatia,
sistema pérdida de convulsiones
nervioso consciencia (sobredosis),
Sintomas anestesia

neurolégicos
transitorios

persistente,
paresia, cefalea
acompafiada de
acufenos y
fotofobia.
Lesiones de los
nervios
craneales,
sordera
neurosensorial
Las
aplicaciones
regionales en la
region torécica
ode
cabeza/cuello
pueden inducir
el bloqueo
simpatico,
provocando
sintomas
transitorios
como el
sindrome de
Horner y el
sindrome de
arlequin.
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Muy Frecuentes | Poco Raras Muy raras | Frecuencia
Clasificacion | frecuentes frecuentes no conocida
por Organos y
Sistemas

Trastornos bradicardia Arritmia,

cardiacos depresion
miocardica o,
posiblemente,
paro cardiaco
(sobredosis 0
inyeccion
intravascular
accidental)

Trastornos Vision doble

oculares

Trastornos Depresion

respiratorios, respiratoria

torécicos y

mediastinicos

Trastornos hipotension,

vasculares hipertensién

Trastornos nauseas vomitos

gastrointestinales

Trastornos de la erupcion

piel y del tejido cutanea,

subcutaneo urticaria, edema

* Las pruebas cutaneas de alergia a la lidocaina no se consideran fiables

Poblacidn pediatrica

Se espera que la frecuencia, el tipo y la intensidad de las reacciones adversas en nifios sean los mismos que
en adultos.

Otras poblaciones especiales

En los pacientes de edad avanzada, la incidencia de efectos adversos puede aumentar.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello

permite una supervision 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: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Dependiendo de la sensibilidad individual, se producen reacciones tdxicas como consecuencia de una
concentracion de aproximadamente 5 - 10 mg de lidocaina por litro 0 méas en la sangre venosa.

La concentracion en plasma letal para humanos esta dentro del intervalo de 6 a 33 mg de lidocaina por litro.
Una sobredosis 0 una inyeccidn intravascular accidental pueden producir concentraciones en plasma de

lidocaina excesivas; esto genera signos de toxicidad aguda, que pueden provocar efectos adversos muy
graves. Los efectos tdxicos de la lidocaina dependen del nivel de concentracidn en plasma; cuanto mayor
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sea la concentracion en plasma y mas rapido sea el aumento, mas frecuentes y graves seran las reacciones
toxicas. Tales reacciones toxicas afectan al sistema nervioso central y al sistema cardiovascular.

Sintomas

Las sobredosis tdxicas leves de lidocaina provocan una estimulacion del SNC. Una sobredosis mayor,
provoca concentraciones en plasma tdxicas elevadas y causa depresion de las funciones centrales.

La toxicidad del sistema nervioso central es una respuesta graduada con sintomas y signos de intensidad en
aumento.

Inicialmente, los sintomas se observan como: mareos, Vvértigo, agitacion, alucinaciones, euforia, inquietud,
bostezos, logorrea, cefaleas, nauseas, vomitos, parestesia labial, entumecimiento de la lengua, actfenos y
disartria, trastornos de la audicién y la vision.

Otros sintomas subjetivos del sistema nervioso central incluyen: desorientacion, sensacion ocasional de
somnolencia. También se han notificado taquicardia, hipertension y sofocos.

Estos signos de alarma precisan una vigilancia atenta: contracciones musculares, temblores, escalofrios y
convulsiones generalizadas. La administracion simultanea de diazepam aumenta el umbral de la lidocaina
para producir convulsiones. Esto se debe tener en cuenta al supervisar a los pacientes respecto a los signos
de toxicidad de la lidocaina.

En casos de administracion de una dosis muy alta: depresion generalizada del sistema nervioso central,
depresion respiratoria, coma y paro respiratorio.

Se puede apreciar toxicidad cardiovascular en varios casos: trastornos del ritmo cardiaco como extrasistole
ventricular, fibrilacidn ventricular, pulso no detectable, palidez, bradicardia intensa, trastornos de la
conduccion auriculoventricular, descenso de la contractilidad cardiaca, hipotension y paro cardiaco.
Tratamiento

Si se producen signos de toxicidad aguda durante la administracién del anestésico local, se debe
interrumpir de inmediato la administracion del anestésico. Se deben administrar fluidos intravenosos para
evitar la hipoxia y la acidosis, que potencian la toxicidad sistémica de los anestésicos locales (LAST por
sus siglas en inglés) y exacerban la progresion al colapso cardiovascular y las convulsiones.

Si se producen convulsiones, debe mantenerse la oxigenacion y se debe proporcionar un soporte
circulatorio. En caso necesario, se debe administrar un anticonvulsivo. El uso de emulsiones lipidicas
intravenosas se debe tener en cuenta.

Si la depresion cardiovascular resulta evidente (hipotension, bradicardia), se debe tener en cuenta el
tratamiento con sustitucion intravenosa de fluidos, y fa&rmacos vasopresores, cronétropos o in6tropos.

En caso de paro circulatorio, debe iniciarse una reanimacion cardiopulmonar inmediata. Para obtener un
resultado satisfactorio, puede que sean necesarios esfuerzos reanimatorios prolongados.

Se debe supervisar a los pacientes que hayan manifestado signos de LAST durante, al menos, 12 horas,
porque la depresidn cardiovascular puede mantenerse o reaparecer después del tratamiento.

Los analépticos de actividad central estan contraindicados.
No hay un antidoto especifico.

La lidocaina no se puede eliminar mediante hemodialisis.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico Anestésicos, locales, amidas: Codigo ATC: N01B B02
La lidocaina es un agente anestésico local del tipo amida.

La lidocaina reduce la permeabilidad de las membranas celulares para los cationes, en particular iones de
sodio, a concentraciones superiores también para los iones de potasio. Esto conduce, dependiendo de la
concentracién de lidocaina, a una reducida excitabilidad de las fibras nerviosas, debido a que el aumento de
la permeabilidad del sodio que produce la accion potencial se ralentiza. Desde el interior de la célula, la
molécula de lidocaina entra en el canal del sodio abierto y lo bloquea uniéndose a un receptor especifico.
Un efecto directo de la incorporacién de la lidocaina en la membrana celular es mucho menos relevante.

Debido a que la lidocaina, antes de alcanzar su sitio de accion, debe pasar al interior de la célula, su efecto
depende de su pKay del pH medioambiental, es decir, de la proporcion de la base libre que constituye la
fraccién gue migra predominantemente a través de las membranas lipofilas de las fibras nerviosas.

En tejido inflamado, el efecto anestésico local se reduce debido al menor pH de tales regiones.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Los niveles de plasma dependen del sitio y el método de administracidn. Sin embargo, existe una escasa
relacién entre la cantidad de anestésico local inyectado y los niveles maximos en plasma.

Las concentraciones maximas se alcanzan en los Gltimos 30 minutos, en la mayoria de los pacientes las
concentraciones maximas se logran en 10-20 minutos.

Después de la inyeccion intramuscular de 400 mg de lidocaina hidrocloruro monohidratada para el bloqueo
intercostal, se ha determinado que la concentracién maxima en plasma (Cmax) €s 6,48 mg/l, que se logran
después de 5 — 15 min (tmax).

Después de una administracion subcutanea, los valores de Cimax llegaron a 4,91 mg/I (inyeccion vaginal) o

1,95 mg/I (inyeccién abdominal), respectivamente. En un estudio con 5 voluntarios sanos, después de una
anestesia por infiltracion maxilar-bucal con 36 mg de lidocaina, utilizando una solucién al 2 %, el valor de
Cmax alcanzo 0,31 mg/I.

Distribucién

La lidocaina sigue una cinética de eliminacion bifésica. Después de la administracion intravenosa, el
principio activo se distribuye en primer lugar rapidamente desde el compartimento central al interior de
tejidos y 6rganos intensamente perfundidos (fase de distribucion alfa). A esta fase le sigue la redistribucion
en musculos esqueléticos y tejido adiposo. El tiempo de semivida durante la fase de distribucién alfa es de
aproximadamente 4-8 minutos. La distribucion en tejidos periféricos esta previsto que se produzca en

15 min.

El indice de fijacion a proteinas plasmaticas es de aproximadamente un 60 — 80 por ciento en adultos.
Depende de la concentracion de principio activo y, adicionalmente, de la concentracion de la glucoproteina
acida alfa-1 (AAG por sus siglas en inglés). La AAG es una proteina de fase aguda que se fija a la lidocaina
libre y puede verse incrementada, p. €j., después de un traumatismo, cirugia o quemadura, dependiendo del
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estado fisiopatologico del paciente. Por el contrario, se ha demostrado que las concentraciones de AAG son
bajas en los recién nacidos y en pacientes que padecen una afectacion hepatica que genera una importante
reduccién de la fijacidn a proteinas plasmaticas de la lidocaina.

El volumen de distribucion en situacion de equilibrio es de 91 litros. El volumen de distribucion se puede
ver alterado en pacientes que padecen enfermedades adicionales, p. €j., insuficiencia cardiaca, insuficiencia
hepética o insuficiencia renal.

Biotransformacion

La lidocaina es metabolizada rapidamente en el higado por las monooxigenasas principalmente a traves de
la N-desalquilacion oxidativa, la hidroxilacion en el anillo aromético y la hidrolisis del enlace amida. Los
derivados hidroxilados se ven sometidos a conjugacion.

En total, aproximadamente un 90 % de la lidocaina se metaboliza en 4-hidroxi-2,6-xilidina, en 4-hidroxi-
2,6-glucurdnido de xilidina y, en menor medida, en los metabolitos activos monoetilglicina xilidida
(MEGX por sus siglas en inglés) y glicina xilidida (GX por sus siglas en inglés).

La ultima se puede acumular durante las perfusiones mas prolongadas o en presencia de insuficiencia renal
grave debido a su mayor tiempo de semivida en comparacién con la propia lidocaina. En presencia de
enfermedades hepéticas, el indice metabolico puede reducirse al 10 — 50 por ciento de lo normal.

Los resultados con microsomas hepaticos humanos e isoformas CYP humanas recombinantes demostraron
que las enzimas CYP1A2 y CYP3A4 son las principales isoformas CYP involucradas en la N-deetilacion
de la lidocaina.

Eliminacion

Menos de un 10 por ciento de la lidocaina se excreta sin cambios en la orina, la proporcion restante en
forma de los metabolitos.

El tiempo de la semivida de eliminacidn es de 1,5 — 2 horas en adultos y aproximadamente 3 horas en
recién nacidos. La semivida de eliminacion tal vez aumente en caso de insuficiencia cardiaca grave (hasta
4 — 12 horas) o enfermedad hepatica cronica (hasta 4,5 — 6 horas).

Los tiempos de semivida de los metabolitos activos monoetilglicina xilidida (MEGX) y glicina xilidida
(GX) son de 2-6 horas y 10 horas, respectivamente. Dado que sus semividas plasmaticas son mas
prolongadas que las de la lidocaina, la acumulacion de metabolitos, particularmente de GX, se puede
producir durante una perfusion prolongada.

Adicionalmente, la velocidad de eliminacion depende del pH; puede aumentar mediante la acidificacion de
la orina. El aclaramiento plasmatico es de aproximadamente 0,95 ml/min.

El flujo sanguineo hepético parece limitar la velocidad del metabolismo de la lidocaina.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

El tiempo de la semivida plasmatica de la lidocaina parecié mantenerse inalterado excepto por alguna
acumulacion de GX durante una perfusion de 12 horas 0 mas. Esta acumulacion parecio6 asociarse con la
administracion a largo plazo del farmaco. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal grave, el
aclaramiento de la lidocaina se redujo aproximadamente a la mitad y el tiempo de semivida de la lidocaina
fue de aproximadamente el doble que en los pacientes sanos.
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Pacientes con insuficiencia hepética

La semivida plasmaéticade la lidocaina y sus metabolitos puede ser prolongada y se esperan efectos
importantes en la farmacocinética y los requisitos de posologia de la lidocaina, en pacientes con deterioro
de la perfusion hepética, p. ej. después de un infarto de miocardio agudo, en presencia de insuficiencia
cardiaca, enfermedad hepética o insuficiencia cardiaca congestiva.

Pacientes de edad avanzada
La semivida de eliminacion y el volumen de distribucion pueden prolongarse y aumentar respectivamente
en los pacientes de edad avanzada debido al gasto cardiaco y/o el flujo sanguineo hepatico reducidos.

Mujeres embarazadas o lactantes

La lidocaina pasa a través de la barrera placentaria mediante difusién simple y llega al feto pasados unos
minutos desde la administracion.

Después de un bloqueo paracervical, se han descubierto concentraciones notablemente superiores de
lidocaina en la sangre umbilical.

El feto puede metabolizar la lidocaina. Los niveles en sangre fetal son aproximadamente un 60 % de las
concentraciones en la sangre materna. Debido a una menor fijacion a proteinas plasmaticas en la sangre
fetal, la concentracion de la lidocaina libre activa farmacol6gicamente es de 1,4 veces la concentracion
materna.

La lidocaina se segrega en la leche materna solo en pequefias cantidades.

Poblacién pediatrica

En los recién nacidos, los niveles de glucoproteina acida a1 son bajos y la fijacion a proteinas posiblemente
se reduzca. Dado que la fraccion libre puede ser superior, no se recomienda el uso de lidocaina en recién
nacidos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios en animales, la toxicidad notificada después de la administracion de dosis altas de lidocaina
consistio en efectos en el sistema nervioso central y el sistema cardiovascular.

La lidocaina no mostr6 potencial genotdxico en pruebas de genotoxicidad in vitro e in vivo. Sin embargo, la
2,6-xilidina, un metabolito de la lidocaina, mostré evidencias de actividad genotoxica.

No se han realizado estudios sobre el cancer con la lidocaina. La 2,6-xilidina ha demostrado tener potencial
carcinogénico en estudios toxicoldgicos preclinicos que evallan la exposicién cronica. Se desconoce la
relevancia clinica de estos hallazgos.

En estudios de toxicidad para la reproduccion, se detectaron efectos embriotdxicos o fetotoxicos de la
lidocaina con dosis de 25 mg/kg subcuténeas en conejos. Con dosis por debajo del rango tdxico materno en
ratas, la lidocaina no tuvo efectos en el desarrollo postnatal de las crias. No se observaron afectaciones de
la fertilidad de las ratas machos o hembras por causa de la lidocaina.

La lidocaina atraviesa la barrera placentaria por medio de una difusion simple (ver seccion 5.2).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio,

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH),

Acido clorhidrico concentrado (para ajuste de pH),
Agua para preparaciones inyectables.
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6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantenga la jeringa precargada en el blister cerrado hasta su uso. No congelar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Jeringa precargada de polipropileno de 5 0 10 ml, graduada en intervalos de 0,5 ml desde 0 hasta 10 ml,
envasada de forma individual en un blister.

Caja de cartén de 1y 10 jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Instrucciones de uso:

Prepare la jeringa precargada cuidadosamente como se indica a continuacion

La jeringa precargada debe usarse en un solo paciente. Deseche la jeringa precargada después de usarla.
NO LA REUTILICE.

El contenido de un envase que no esté abierto ni estropeado es estéril y no debe abrirse hasta el momento
de su utilizacion.

Debe inspeccionarse visualmente el medicamento, para comprobar que no haya particulas ni cambios de
color antes de su administracion. Solo debe usarse la solucién cuando esta sea transparente, incolora y no
se observen particulas ni precipitados.

El medicamento no se debe utilizar si el cierre hermético de seguridad de la jeringa esta roto.

La superficie exterior de la jeringa precargada es estéril hasta que se abre el blister.

Cuando se manipula utilizando un método aséptico, este medicamento se puede colocar en un area estéril.
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1) Retire la jeringa precargada del blister estéril.

2) Empuje el émbolo para liberar el pistén. El proceso de
esterilizacion puede haber causado la adhesion del piston al cuerpo de
la jeringa precargada.

3) Desenrosque el tapdn hasta romper el precinto. No toque la
conexion Luer expuesta para evitar la contaminacion.

4) Compruebe que haya retirado completamente el cierre de la jeringa
precargada. Si no es asi, coloque el tapon de nuevo y vuelva a

desenroscarlo.

L 5) Empuje el émbolo con suavidad para expulsar el aire sobrante y, si
o es necesario, vaciar el exceso de dosis antes de la inyeccién.

6) Conecte la jeringa precargada al dispositivo de acceso o la aguja. Empuje el émbolo lentamente para
inyectar el volumen necesario.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratoire Aguettant
1 rue Alexander Fleming
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69007 Lyon
Francia

Representante local:
Aguettant Ibérica S.L.

Parc Cientific de Barcelona
Baldiri Reixac, 4-8 (Torre I)
08028 Barcelona

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

83733 (10 mg/ml)
83734 (20 mg/ml)

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

Fecha de la primera autorizacion: Enero 2019
Fecha de la ultima renovacion: Junio 2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre de 2025
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