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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Hypocaina®

cloridrato de lidocaina sem vasoconstritor
Injetavel 1% e 2%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solucio injetavel
Frascos-ampola de vidro transparente de 5 mL, 20 mL ou 50 mL

USO PARENTERAL ANESTESIA LOCORREGIONAL
NAO ESTA INDICADO PARA RAQUIANESTESIA USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL de Hypocaina® 1% sem vasoconstritor contém:

cloridrato de lidocaina 10 mg
veiculo g.s.p. 1 mL

Veiculo: cloreto de sodio e agua para injetaveis.

Cada mL de Hypocaina® 2% sem vasoconstritor contém:

cloridrato de lidocaina 20 mg
veiculo g.s.p. 1 mL

Veiculo: cloreto de sodio e 4gua para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Hypocaina® solucio injetavel é indicada para produc¢ao de anestesia local ou regional por
técnicas de infiltracdo como a injecao percutanea; por anestesia regional intravenosa; por

técnicas de bloqueio de nervo periférico como o plexo braquial e intercostal; e por técnicas
neurais centrais, como os bloqueios epidural lombar e caudal.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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As solucoes injetaveis de Hypocaina® 1% e 2% sem vasoconstritor contém o anestésico local
cloridrato de lidocaina com indicacao para infiltracao e bloqueios nervosos. A lidocaina
estabiliza a membrana neural por inibi¢ao dos fluxos i6nicos necessarios para o inicio e a
conducao dos impulsos efetuando deste modo a acao do anestésico local.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A lidocaina é contraindicada em pacientes com conhecida hipersensibilidade a anestésicos
locais do tipo amida ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto somente devera ser administrado por profissionais experientes no diagnostico e
controle da toxicidade dose-dependente empregada e de outras emergéncias agudas que
possam surgir do tipo de bloqueio utilizado, e somente depois de se assegurar a
disponibilidade imediata de oxigénio e de outros medicamentos para ressuscitacao, de
equipamentos de ressuscitacao cardiopulmonar e de pessoal treinado necessario para
tratamento e controle das reagoes toxicas e emergéncias relacionadas. (Ver também Reacoes
Adversas, Precaucoes e Superdosagem).

A fata ou a demora no atendimento da toxicidade dose-relacionada do fArmaco e da
hipoventilagao, seja qual for o motivo e/ou alteragoes na sensibilidade, podera levar ao
desenvolvimento da acidose, parada cardiaca e possivel 6bito.

Quando apropriado, os pacientes devem ser informados anteriormente da possibilidade de
perda temporaria da sensacao e atividade motora na metade inferior do corpo ap6s
administracao de anestesia epidural.

A lidocaina deve ser usada com cuidado em pessoas com conhecida sensibilidade a ela.

Gravidez e Lactacao
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgido dentista.

Da mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaina é excretada pelo leite materno,
porém em pequenas quantidades, de tal modo que geralmente o risco € minimo para a
crianca, quando utilizada nas doses terapéuticas.

Segundo a Academia Americana de Pediatria e a Organizacao Mundial de Satde a utilizagao
de lidocaina pela mae é compativel com a amamentacao.

Uso pediatrico:
Dosagens em criancas devem ser reduzidas, correspondentes a idade, peso corporal e
condicoes fisicas. (Ver “6. Como devo usar este medicamento?”).

Interac6es medicamentosas
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A administracao simultanea de farmacos vasopressores, para o tratamento da hipotensao
relacionada aos bloqueios obstétricos e de farmacos ocitocicas do tipo Ergot, podera causar
hipertensao grave e persistente ou acidentes cerebrovasculares.

Alteracoes de exames laboratoriais

A injecao intramuscular de cloridrato de lidocaina pode resultar no aumento do nivel de
creatinina fosfoquinase. Portanto, o uso da determinacao desta enzima sem separacao da
isoenzima, como teste de diagnostico para a presenca de infarto agudo do miocardio, pode
ficar comprometido pela injecao intramuscular de cloridrato de lidocaina.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgiao dentista.

N3ao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao

Conservar o produto em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).

O prazo de validade do produto é de 24 meses. Ap0s este prazo de validade o produto pode
nao apresentar mais efeito terapéutico. Nao utilize medicamento vencido.

Os produtos parenterais deverao ser examinados visualmente quanto a presenca de particulas
estranhas e de alteracao da cor do produto antes da administracao. Nao usar o produto se este
contiver precipitado ou se sua coloracao estiver rosada ou mais escura que levemente
amarelada.

Agentes desinfetantes contendo metais pesados, que causem liberacao dos respectivos ions
(mercurio, zinco, cobre, etc.) nao devem ser usados na desinfeccao da pele ou membranas
mucosas, pois tém sido relatadas incidéncias de inchacgo e edema.

A solucao nao deve ser mantida em contato com metais, porque o anestésico local promove a
ionizacao do metal, liberando ions na solu¢ao, os quais podem ocasionar irritacao tissular no
local da injec@o. Ntimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Solucao limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A Tabela de Dosagens Recomendadas, abaixo, resume os volumes e concentracoes de
Hypocaina® para os varios tipos de procedimentos anestésicos. As dosagens sugeridas nesta
tabela sdo para adultos normais saudaveis e refere-se ao uso de solu¢ao sem vasoconstritor.

Quando grandes volumes sao necessarios, somente solugdes com vasoconstritor devem ser
usadas, exceto naqueles casos em que os fArmacos vasopressores sao contraindicados.

Estas doses recomendadas servem somente como guia para a quantidade de anestésico
necessaria na maioria dos procedimentos de rotina. Os volumes e concentracoes reais a serem
usadas dependem de fatores tais como, o tipo e extensao do procedimento cirargico,
intensidade da anestesia e extensao do relaxamento muscular necessario, duracao necessaria
da anestesia e da condicao fisica do paciente. Em todos os casos devem ser adotadas a mais
baixa concentracao e a menor dose que produzam os resultados desejaveis. As dosagens
devem ser reduzidas para criancas, para pacientes idosos e debilitados e para pacientes com
doencas cardiacas e/ou hepaticas.

O inicio da anestesia, a duracao da anestesia e a extensao do relaxamento muscular sao
proporcionais ao volume e concentracao (dose total) do anestésico local usado.

Portanto, o aumento de concentracao e volume do injetavel de cloridrato de lidocaina,
diminui o tempo de inicio da anestesia, prolonga a duracao da anestesia, promove uma grande
extensao do relaxamento muscular e aumenta a expansao segmentar da anestesia.

Entretanto, aumentando o volume e concentracao do cloridrato de lidocaina injetavel, pode
resultar numa profunda queda de pressao sanguinea quando usado em anestesia epidural.

Embora a incidéncia de outros efeitos com lidocaina seja muito baixa, deve ser executado com
cautela o emprego de grandes volumes e concentracgoes, visto que a incidéncia de outros
efeitos é diretamente proporcional a dose total do agente anestésico local injetado.

Dosagens Recomendadas da Solucao Injetavel de Hypocaina® sem vasoconstritor (sem
epinefrina)

Infiltracao

e Infiltracdo Percutanea: concentracao: 0,5 ou 1,0 %; volume 1 a 60 mL; dose total 5 a 300
mg

¢ Infiltracdo Regional Intravenosa: concentracdo: 0,5%; volume 10 a 60 mL; dose total 50
a 300 mg

¢ Bloqueio Nervoso Periférico Braquial: concentracao: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose
total 225 a 300 mg

¢ Bloqueio Nervoso Periférico Dental: concentracao: 2,0 %; volume 1 a 5 mL; dose total 20
a 100 mg

¢ Bloqueio Nervoso Periférico Intercostal: concentracao: 1,0 %; volume 3 mL; dose total
30 mg

¢ Bloqueio Nervoso Periférico Paravertebral: concentracao: 1,0 %; volume 3 a 5 mL; dose
total 30 a 50 mg
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¢ Bloqueio Nervoso Periférico Pudendo (de cada lado): concentracgao: 1,0 %; volume 10
mL; dose total 100 mg

Paracervical

e Analgesia Obstétrica (de cada lado): concentracdo: 1,0 %; volume 10 mL; dose total 100
mg

Bloqueio neural simpatico
¢ Cervical (ganglio estrelado): concentracao: 1,0 %; volume 5 mL; dose total 50 mg
e Lombar: concentracao: 1,0 %; volume 5 a 10 mL; dose total 50 a 100 mg

Bloqueio neural central

e Epidural* Toracico: concentracao: 1,0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a 300 mg

¢ Epidural* Lombar: concentracao: 1,0 %; volume 25 a 30 mL; dose total 250 a 300 mg

e Epidural* Analgesia: concentracao: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a 300 mg

e Epidural* Anestesia: concentracao: 2,0 %; volume 10 a 15 mL; dose total 200 a 300 mg

¢ Caudal Analgesia Obstétrica: concentracao: 1,0 %; volume 20 a 30 mL; dose total 200 a
300 mg

e Caudal Analgesia Cirargica: concentracao: 1,5 %; volume 15 a 20 mL; dose total 225 a
300 mg

* A dose € determinada pelo ntimero de derméatomos a serem anestesiados (2 a 3
mL/dermatomo). Observacao: As concentracoes e volumes sugeridos servem somente como
um guia. Outros volumes e concentracoes podem ser usados contanto que as doses maximas
recomendadas nao sejam excedidas.

Bloqueio epidural caudal e lombar:

Como precaucao para possiveis reacoes adversas, observadas quando da perfuraciao nao
intencional no espaco subaracndideo, uma dose teste de 2 a 3 mL de cloridrato de lidocaina a
1,5% deve ser administrada durante no minimo 5 minutos antes da injecao do volume total
necessario para o bloqueio epidural lombar ou caudal. A dose teste deve ser repetida em
pacientes em que houve deslocamento do cateter.

A epinefrina, se contida na dose teste (10 a 15 ug tém sido sugeridos), pode servir como
precaucao de injecao intravascular nao intencional.

Se injetado dentro do vaso sanguineo, esta quantidade de epinefrina produz uma transitéria
“reacao epinefrina” dentro de 45 segundos, consistindo no aumento do batimento cardiaco e
pressao sanguinea sistolica, palidez perioral, palpitacao e inquietacao no paciente nao sedado.

O paciente sedado pode exibir somente um aumento na pulsacao de 20 ou mais batimentos
por minuto por 15 ou mais segundos.

Pacientes sob a acao de betabloqueadores podem nao manifestar alteracoes no batimento
cardiaco, mas a pressao sanguinea monitorada pode detectar um aumento leve da pressao
sanguinea sistolica. Deve-se aguardar um tempo adequado para o inicio da anestesia apos a
administracao de cada dose teste.

No caso de injecao conhecida de grande volume de solucao de anestésico local dentro do
espaco subaracnoideo, apos adequada ressuscitacao e se o cateter estiver posicionado,
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considerar a recuperacao do medicamento por drenagem em quantidade moderada do liquor
(cerca de 10 mL) através do cateter epidural.

Dosagens maximas recomendadas:

¢ Adultos: Lidocaina usada sem epinefrina, a dose maxima individual nao deve exceder
4,5 mg/kg do peso corporal e em geral recomenda-se que a dose maxima total nao
exceda 300 mg.

Para anestesia epidural ou caudal continua, a dose maxima recomendada nao deve ser
administrada em intervalos menores que 90 minutos.

Quando anestesia epidural lombar ou caudal continua for usada para procedimentos
nao obstétricos, uma quantidade maior de farmaco pode ser administrada para a
producao adequada de anestesia.

A dose maxima recomendada por um periodo de 90 minutos de cloridrato de lidocaina
para bloqueio paracervical em pacientes obstétricos e nao obstétricos é de 200 mg.
Usualmente aplicam-se 50% da dose total em cada lado. Injetar lentamente esperando 5
minutos para cada lado.

e Criancas: E dificil a recomendacio de dose maxima sobre qualquer formaco para
criancas, pelas varia¢oes em funcao da idade e peso. Para criancas com mais de 3 anos
de idade que tenham uma massa corporal normal sem gordura e desenvolvimento
normal do corpo, a dose maxima recomendada é determinada pela idade e o peso da
crianca. Por exemplo, para uma crianca com 5 anos pesando cerca de 25 kg, a dose de
cloridrato de lidocaina nao deve exceder 75 a 100 mg (3,0 a 4,0 mg/kg).

Na prevencao contra toxicidade sistémica, apenas pequenas concentracoes e doses
efetivas devem ser as usadas. Em alguns casos sera necessario ter disponiveis
concentracoes diluidas com 0,9% de cloreto de sédio injetavel para obter concentragoes
finais necessarias.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu
médico ou cirurgiao-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente
hospitalar nao devera ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacoes adversas listadas a seguir foram obtidas de dados de farmacovigilancia e na
literatura médica. Como estas reacoes sao reportadas voluntariamente a partir de uma
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populacao de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar com seguranca sua frequéncia
ou relacao causal com a exposicao do medicamento.

Reacao muito comum (>1/10): Eritema (vermelhidao da pele) e petéquias (pontos
vermelhos).

Reacao comum (>1/100 e <1/10): Edema (inchaco) e prurido (coceira).
As reagoes muito comuns e comuns foram descritas em adultos e criancas nao graves.

Reacoes adversas com frequéncia desconhecida: Cefaleia (dor de cabeca), sensacao de
ardéncia dos olhos, hiperemia conjuntiva (olho vermelho) e alteracao no epitélio corneo
(superficie dos olhos). Sistémicos: hipersensibilidade, idiossincrasia ou da tolerancia
diminuida por parte do paciente.

e Sistema nervoso central: crises de auséncia, nervosismo, apreensao, euforia, confusao,
vertigem, sonoléncia, zumbido, visao nebulosa ou dupla, vomitos, sensacao de calor, frio
ou entorpecimento, contracoes, tremores, convulsoes, inconsciéncia, depressao e parada
respiratoria.

e Sistema cardiovascular: bradicardia (alteracao do batimento cardiaco), hipotensao
(diminuicao da pressao arterial) e colapso cardiovascular, podendo resultar em parada
cardiaca.

e Alérgicas: lesoes cutaneas (lesoes na pele), urticaria (coceira), edema (inchaco) ou
reacoes anafilactéides (reacoes similares as alérgicas).

¢ Neurologicas: Em estudo realizado com 10.440 pacientes que receberam lidocaina para
anestesia espinhal, a incidéncia de reacoes adversas relatadas foi de cerca de 3% para
dor de cabeca postural, hipotensao e dor nas costas; 2% para tremores e menos que 1 %
para sintomas nervosos periféricos, nausea, respiracao inadequada e visao dupla.

Subsequentes reacoes adversas podem depender particularmente da quantidade de
medicamento administrada no espaco subaracnoéideo (dentro do espaco da medula espinhal).
Isto pode incluir bloqueio espinhal de grandeza variada (incluindo bloqueio espinhal total),
hipotensao secundaria ao bloqueio espinhal, perda do controle da bexiga e intestino, e perda
da sensacao perineal e funcao sexual. A persistente deficiéncia motora, sensorial e/ou
autondmica (controle do esfincter) de alguns segmentos espinhais inferiores, com lenta
recuperacao (varios meses) ou incompleta recuperacao, tém sido relatada raramente, quando
da realizacao de bloqueio epidural caudal ou lombar. Dores nas costas e cefaleia tém sido
observadas na utilizacao destes procedimentos anestésicos.

Ha relatos de casos permanentes de lesdes na musculatura extraocular, necessitando de
cirurgia reparatoria devido a administracao retrobulbar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente
hospitalar nao devera ocorrer uso de uma quantidade maior do que a indicada deste produto,
porém em caso de contato inadequado com esta medicacao fora do ambiente hospitalar o
paciente deve ser encaminhado prontamente ao servico de pronto socorro mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0387.0039
Farmacéutico Responsavel: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade CRF - MG n° 13603

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirao das Neves — MG
C.N.P.J.: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira

SAC 08007045144
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