RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Lidocaina Adrenaina Labesfal 10 mg/ml + 0.018 mg/ml Solucao injectéavel
Lidocaina Adrenaina Labesfal 20 mg/ml + 0.018 mg/ml Solucao injectéavel
Lidocaina Adrenaina Labesfal 36 mg/1.8 ml + 0.03 mg/1.8 ml Solucéo injectavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

LIDOCAINA 1% E ADRENALINA 1/100.000

Cloridrato de Lidocaina ........ccoeeeeeeeereerenmnerseneenns 10mg
Excipiente g.b.p. ..o Iml

LIDOCAINA 2% E ADRENALINA 1/100.000
Cloridrato de Lidocaing ........ccoeeeeeeereerenenerieneenns 20mg
Excipiente. g.b.p. «ooovviii Iml
Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Indicages terapéuticas

- Anestésico local por infiltragdio em medicina, cirurgia e estomatol ogia.
- Anestésico regional: caudal, epidural, pléxico, troncular.
- Infiltragbes simpéti cas.

4.2. Posologia e modo de administracdo

Doses normais para adultos:

Anestesialocal infiltrativa: 5 a 300mg
Anestesiaregional:

Anestesia caudd:

- Analgesia obstétrica: 200 - 300mg

- Anestesia cirlirgica: 225-300mg.

Anestesia epidural:

- Lombar:

Anagesia: 250mg — 300mg

Anestesia: 225 — 300mg.
- Torécica: 200 — 300mg.
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Nota: na administracao através de cateter (administracdo intermitente), ndo administrar as doses maximas

em interval os inferiores a 90 minutos.

Bloguei o nervoso periférico:
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- Braguial: 225mg — 300mg

- Dental: 20 —100mg

- Intercostal: 30mg

- Paracervical: 100mg por local; se for necessario, repetir ainterval os inferiores a 90 minutos).
- Paravertebral: 30 — 50mg.

- Pudendo: 100mg

InfiltracGes simpaticas (bloquei o nervoso simpético):
- Cervical (Ganglio estrelado): 50mg
- Lombar: 50 — 100mg.

Em anestesiaregional epidural e do bloco troncular, a dose méxima, que nédo deve ser ultrapassada, € de
500mg.

Para uma anestesia local, a dose méaxima é de 500mg para as doses com adrenalina.

Para as doses mais el evadas recomenda-se recorrer as formas com adrenaina, com exclusdo das injeccles
intravascul ares.

Em lactentes e criancas deve ser utilizada a concentracdo mais baixa possivel de anestésico local e deve-se
evitar aadrenalina ou ndo ultrapassar a concentracdo de 1/200 000.

Doses pediétricas normais:
Criangas com menos de 12 anos: a dose ndo deve exceder 4-5mg/kg.

Gravidas, idosos insuficientes renais e hepéticos:
Aconsel ha-se umareducdo da dose média em até 50%.

- A dose deve ser gjustada de acordo com aresposta do paciente e local de administragdo. Deve ser
utilizada a menor dose e concentracdo eficaz.

- O volume de solucéo utilizada influencia a extensdo e disseminacdo da analgesia.

- Quando uma dose elevada vai ser administrada (ex. bloqueio epidural) deve ser utilizada uma “ dose teste”
préviade 3-5ml de lidocaina com a adrenalina.

- Em caso de sintomas toxicos (ver ponto 4.9) a administracdo deve ser imediatamente interrompida.

4.3. Contra-indicacfes

A administracdo intravascular encontra-se contrarindicada, devido a presenca de metabissulfito de sodio.
Deste modo, € obrigatorio assegurar que a agulha utilizada na injeccéo ndo entrano interior do vaso
sanguineo.

- A anestesialocorregional é geralmente desaconselhada em doentes tratados com anti coagulantes (excepto
aviaintravenosa).

- Individuos al érgi cos aos anestési cos locais do mesmo grupo quimico ou a qualquer constituinte da
solucéo.

- Individuos porfiricos.

- Problemas na conducéo auricul o-ventricular que necessitam de manutencao e ectrosi stdlica permanente
ainda ndo realizada.

- Epilépticos com tratamento néo control ado.

- Antecedentes de hipertermiamaligna.

- A anestesialocal deve ser evitada nas zonas infectadas e inflamadas.

- Asformas com adrenalina sdo, por outro lado, contra-indi cadas nos individuos tratados com inibidores da
monoaminoxidase e antidepressores triciclicos, em situagtes de hipertiroidismo; para anestesia das
extremidades (dedos, pénis); em injeccdo intravenosa.

4.4. Adverténcias e precauctes especiais de utilizacdo

Anestesialocal:
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- Interrogatério do paciente destinado a conhecer o terreno e as terapias em curso, os antecedentes
alérgicos.

- Em caso de doses elevadas, pré medicar com uma benzodiazepina.

- A injeccdo deve ser administrada (salvo indicacéo particular) estritamente fora dos vasos, ap6s aspiracéo
repetida.

Antes da administracdo de qual quer farmaco anestésico local deve assegurar-se que estao disponiveis

equi pamentos de reanimacéo, oxigenacao e ventilacdo assistida, bem como farmacos para o tratamento de
reacgdes toxicas.

Anestesiaregional: epidural, locorregional intravenosa, plexo braquial ou blocos tronculares:

- Efectuar prémedicacdo com uma benzodiazepina em dose moderada.

- Dispor de umaviavenosa

- Dispor de materia dereanimacéo.

- Dispor de uma fonte de oxigénio e de material para praticar aspiracdo, intubacdo traqueal e ventilacdo
assitida.

- Dispor de medicamentos anestési cos com propriedades anticonvul sivantes (benzodiazepinas, tiopental ),
miorrel axantes, atropina e vasopressores.

- Realizar uma vigilancia e ectrocardiografica continua (cardioscopia).

- Verificar aconcentracéo e a dose de anestésico local e do vasoconstritor

- Efectuar umainjecco teste de 3 a 4ml; injectar lentamente reaspirando frequentemente.

- Vigiar os sinais cardiovascul ares.

- Manter o contacto verbal com o paciente.

Para anestesia epidural, diminuir as doses de reinjeccao em caso de insuficiéncia hepética e cardiaca
Deve ter-se cuidado em pacientes com doenca hepatica grave ja que areducdo do metabolismo pode
conduzir aniveis sanguineos toxicos

Deve ter-se precaucéo na utilizagdo em doentes com HTA, hipovolémia, doenca cardiaca ou cerebro-
vascular, alteracGes da funcao respiratéria, epilepsia controlada com tratamento, doentes com alteracfes do
equilibrio &cido-base e em doentes medicados com antiarritmicos de Classe |11 (como a amiodarona — dado
0 risco de toxicidade aditiva).

Este medicamento contém na sua constitui ¢io metabissulfito de sodio, que pode causar reaccdes al érgicas
incluindo episodi os asméti cos ou anafilaxia em individuos susceptiveis. A prevaléncia da sensibilidade aos
sulfitos ndo é conhecida, mas é mais frequente em doentes asméticos que em doentes ndo-asmati cos.

4.5. InteracgBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

- Beta-bloqueadores: efeito depressor ventricular e diminuicdo do débito sanguineo hepético. Devem ser
evitadas as doses € evadas de lidocaina, ja que o seu metabolismo € hepatico.

O propranolol reduz a depuragéo sistémica da lidocaina em mais de 40%, e neste caso o efeito é
principalmente devido a inibicao directa do metabolismo hepético.

- Digitdlicos: riscos de bradicardia e de problemas na conducéo auricul o-ventricular.

- Cimetidina: diminuicao do fluxo sanguineo hepético, o que atrasa 0 metabolismo da lidocaina.

A administracdo concomitante de cimetidina (a qual inibe o metabolismo hepético), em pacientes que
recebem lidocaina pode resultar num aumento das concentragGes plasmaticas da lidocaina e no incremento
da suatoxicidade. Pode ser necesséria areducdo da dose de manutencdo da lidocaina nestes paci entes.

A lidocaina prolonga a duragdo da acgéo do suxametonio devido ainibicdo dalibertagdo de acetilcolina e
efeitos pds-juncionais.

Amiodarona (anti arritmico): efeito aditivo, acentuando a depressdo cardiaca.

Fenitoina (agente indutor enzimético): a administracdo prolongada destes farmacos faz com que a dose de
lidocaina necessdria para originar um efeito anestésico aumente, uma vez que estes agentes promovem o
seu metabolismo hepético acel erando a sua eliminagao.

Farmacos oxitotocicos: o efeito vasoconstritor ou pressor da adrenalina mediado pela sua accao o-
adrenérgica pode ser potenciado pela administragdo concomitante de farmacos com efeitos similares como
aoxitocina

4.6. Gravidez e aleitamento
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LIDOCAINA E ADRENALINA LABESFAL deve ser utilizado na gravidez e durante o aleitamento
apenas quando os beneficios superam os riscos da sua utilizagdo.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
N&o foram encontradas referéncias a este tipo de efeitos.
4.8. Efeitosindesgaveis

As reacgdes toxicas (como no caso duma sobredosagem com anestesia local), podem aparecer em duas
situacBes: imediatamente, por sobredosagem rel ativa devido a uma passagem intravenosa acidental, ou
tardia por verdadeira sobredosagem devido a utilizagdo de uma grande quantidade de anestésico.

Podem ser observados relativamente ao SNC: nervosismo, agitacdo, sonoléncia, tremor, apreensio,
nistagmus, logorreia, cefalelas, nauseas, zumbidos nos ouvidos. Estes sinais apelam para a necessidade de
umavigilancia atenta para evitar um eventual agravamento (convul sdes e depresséo do SNC)

Rel ativamente ao sistemarespiratério: taguipneia e depois apneia.

Relativamente ao sistema cardiovascular: depressdo do inotropismo, hipotensdo arterial. Em doses
elevadas. vasodilatacdo, colapso, problemas na conducao, bradicardia, bloqueio auriculo-ventricular.
Extrasistoles ventriculares, taquicardia e fibrilhacdo ventricular, paragem cardiaca.

AlteracOes gastrointestinais: obsti pagdo, nauseas e vomitos.

AlteracGes hematol 6gicas. metehemogl obinémia.

As concentrages plasméticas em que podem aparecer os primeiros sinais de toxicidade neurol égica séo de
5,6ug/ml.

Os sinais de toxicidade cardiaca sdo observados para concentragdes 4 vezes mais el evadas (20ug/ml).

A margem de seguranca entre os riscos de acidentes cardiacos (mais graves) e neurol 6gicos é de 4.

4.9. Sobredosagem

As manifestagdes de toxicidade neurol 6gica sdo tratadas por injeccdo dum barbitdrico de curta duracéo de
accdo ou uma benzodiazepina, oxigenacdo e ventilacdo assistida.

Sinais e sintomas em caso de sobredosagem:

1. Parestesia peri-oral e dorménciadalingua, cefaleias ligeiras, hiperacisia e tinnitus;

2. AlteracBes visuais e tremores,

3. Convul sBes.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodindmicas

Classificagdo farmacoterapéutica: 2.2. — Anestésicos locais.
Classificagdo ATC: NO1BB52 LIDOCAINE, COMBINATIONS

A lidocaina é principalmente utilizada como anestésico local.

Como outros anestésicos locais, a lidocaina impede a geracdo e conducdo dos i mpul sos nervasas por
diminuicdo da despol arizacao. |sto resulta do bloqueio do aumento transitério da permeabilidade da
membrana celular aos ides sodio, que se segue a despolarizagdo inicial da membrana. A lidocaina também
reduz a permeabilidade do axénio aos i6es sddio e potassio. O local de accdo da lidocaina € num receptor
especifico dos canais de sadio.

A lidocaina é mais eficaz como anestésico local nas pequenas fibras nervosas ndo mielinizadas. As fibras
A, mielinizadas sdo blogueadas antes das fibras C. O efeito da lidocaina é prolongado pelo uso dum
vasoconstritor como a adrenalina.

A lidocaina exerce efeito no sistema nervoso central, produzindo agitacdo e tremor. Podem ocorrer
convulsdes. A estimulacdo central pode ser seguida por depressdo e morte devido ainsuficiéncia
respiratéria. A lidocaina tem um fraco efeito no bloquei o neuromuscular.
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No coragao, o principal efeito é aredugdo da automaticidade por diminuicdo da velocidade de

despol arizacéo diastdlica (fase 4). A lidocaina tem pouco ou nenhum efeito sobre a conducao, no sistema
His-Purkinje. A duracdo do potencia de accao, baixa devido ao bloqueio dos canais de sodio e o periodo
refractério efectivo € diminuido.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo dalidocaina depende do local de injeccao, da dose administrada e da presenca ou néo de
adrenalina.

A viaintravenosa origina as concentracfes mais €l evadas. O pico sanguineo depende da quantidade e
sobretudo da vel ocidade da injeccdo. Assim, umainjecgdo de 2mg/kg em 2 minutos origina uma
concentracdo arterial de 3ug/ml apds 5 minutos, e de 1ug/ml apés 30 minutos.

Ap6s injeccao subcutanea, a absorgdo varia com a vascularizagdo. Uma dose de 200mg injectada ao nivel
do antebraco, origina cerca de meia hora apos a injecgdo, concentragdes de 0,30 a 0,50ug/ml.

A distribuicgo, apartir do sangue, faz-se por todos os tecidos, principalmente os maisirrigados (coracéo,
pulmé&o, figado e visceras), depois nos tecidos adiposo e muscular.

A metabolizacdo dalidocaina é essencialmente hepética por degradacdo enzimaética realizada pelo sistema
mono-oxigenado dependente do citocromo P450. 70% da lidocaina injectada é metabolizada numa sb
passagem. Os metabolitos maisimportantes, ja que sdo activos, sdo a mono-€til-glicina-xilidinaeaglicina-
xilidina. Os metabolitos sdo eliminados na urina, excepto uma pequena parte que sofre o ciclo entero-
hepéti co.

A passagem transplacentaria faz-se por simples difusdo. A relacéo taxa fetal/taxa materna € 0,52 a 0,69.
5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Em modelos animais, os sinais e sintomas de toxi ci dade notados ap6s administracéo de el evadas doses de
lidocainaresultam dos efeitos no Sistema Nervoso Centra e no Sistema Cardiovascular. N&o ocorreram
efeitos indesgjdves rel acionados com a administracio do medicamento em estudos de toxicidade
reprodutiva, nem alidocainamaostrou ter potencial mutagénico tanto em testes de mutagenicidadein vitro
como in vivo. Nao foram efectuados estudos de carcinogenicidade com alidocaina, devido adreaea
duracdo da terapéutica com este medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Listade excipientes

Cloreto de sddio, Metabissulfito de sodio, Agua para preparagdes injectaveis.

6.2. Incompatibilidades

O cloridrato de lidocaina precipita, nas suas solugdes, a anfotericina, ametohexitona sdica, a sulfadiazina
sodica.

6.3. Prazo de validade

2 anos.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Ampolas de 20 ml:

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Manter as ampol as dentro da embalagem exterior para proteger da

luz.

Restantes apresentacfes:
N&o conservar acima de 25°C. Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger daluz.
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6.5. Natureza e contetido do recipiente

Lidocaina 1% e Adrenalina 1/100.000 - ampolas de 5 e 20ml, frascos para injectaveis de 20ml e de 50ml.
Lidocaina 2% e Adrenalina 1/100.000 - ampolas de 5 e 20ml,frascos para injectaveis de 20ml e de 50ml,
“anestubos’ de 1,8ml.

O acondicionamento é feito em:

- ampolas de vidro tipo |, ambar, autoguebraveis;

- frascos de vidro tipo |, ambar, com tampa de silicone e cépsula de aluminio inviolavel.

- “anestubos’: tubos especiais de vidro tipo |, incolor, com tampa e émbol o de silicone e capsulade
aluminio inviolave.

6.6 Precauctes especiais de eliminacio

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABESFAL, Laboratérios Almiro S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

8. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Soal. inj. 1%:1/200 000 - 6 amp. 5mi2 2377893
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 12 amp. 5ml 2377992
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 50 amp. 5ml 2378099
Sal. inj. 1%:1/100 000 - 100 amp. 5ml 2378198
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 6 amp. 20ml 2378297
Soal. inj. 1%:1/100 000 - 12 amp. 20ml 2378396
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 50 amp. 20ml 2378495
Sol. inj. 1%:1/200 000 - 100 amp. 20ml 2378594

Sol. inj. 1%:1/200 000 - 1 fr. p/ inject. 20ml 2378693
Sol. inj. 1%:1/200 000 - 25 fr. p/ inject. 20ml 2378792
Soal. inj. 1%:1/200 000 - 50 fr. p/ inject. 20ml 2378891

Sal. inj. 1%:1/200 000 - 1 fr. 50ml 2378990
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 25 fr. 50ml 2379097
Sal. inj. 1%:1/200 000 - 50 fr. 50ml 2379196
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 6 amp. 5ml 2379295
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 12 amp. 5ml 2379394
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 50 amp. 5ml 2379493
Sal. inj. 2%:1/100 000 - 100 amp. 5ml 2379592
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 6 amp. 20ml 2379691
Sal. inj. 2%:1/100 000 - 12 amp. 20ml 2379790
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 50 amp. 20ml 2379899
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 100 amp. 20ml 2379998

Soal. inj. 2%:1/200 000 - 6 anestubos 1,8mI 2380095
Sol. inj. 2%:1/200 000 - 12 anestubos 1,8ml 2380194
Sol. inj. 2%:1/200 000 - 50 anestubos 1,8ml 2380293
Sal. inj. 2%:1/200 000 - 100 anestubos 1,8ml 2380392
Soal. inj. 2%:1/100 000 - 1 fr. p/ inject. 20ml 2380491
Soal. inj. 2%:1/100 000 - 25 fr. p/ inject. 20ml 2380590
Soal. inj. 2%:1/100 000 - 50 fr. p/ inject. 20ml 2380699
Soal. inj. 2%:1/100 000 - 1 fr. 50ml 2380798
Sol. inj. 2%:1/100 000 - 25 fr. 50ml 2380897



Sal. inj. 2%:1/200 000 - 50 fr. 50ml 2380996
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO

NO MERCADO

Data da primeira autorizag8o de Introdugdo no mercado: 29-12-1995

Data da renovacgéo da autorizacdo de introduc&o no mercado:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

29-12-2005




