Xylestesin®

Sem Vasoconstritor - cloridrato de lidocaina - 2,0%
Com Vasoconstritor - cloridrato de lidocaina - 2,0% + hemitartarato de

norepinefrina (1:50.000 em norepinefrina)

Solucéo Injetavel

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE



| - IDENTIFICACAODO MEDICAMENTO
Xylestesin® 2% sem vasoconstritor
cloridrato de lidocaina

Xylestesin® 2% com vasoconstritor
cloridrato de lidocaina + hemitartarato de norepinefrina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucdo injetavel

APRESENTACAO:
« Solucdo injetavel sem vasoconstritor
Caixa contendo 50 carpules de 1,8 mL

« Solucdo injetavel com norepinefrina 1:50.000
Caixa contendo 50 carpules de 1,8 mL

USO INJETAVEL - PARA USO EM ANESTESIA REGIONAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO COM VASOCONSTRITOR
Cada mL contém:

cloridrato de HAOCAINA .......ccvevveieriivce et e ens 20 mg
hemitartarato de norepinefrina (equivalente a 0,02 mg de norepinefrina)............ 0,04 mg
VEICUIO ESTETTT 0.S.P: werveieieieice et e e ene s 1,0mL

(Veiculo com vasoconstritor: edetato dissédico, bicarbonato de sddio, cloreto de s6dio, metabissulfito de sodio,
metilparabeno e agua para injetaveis).

Observacdo: cada carpule de Xylestesin® 2% com norepinefrina contém 36 mg de cloridrato de lidocaina e 0,072 mg de
hemitartarato de norepinefrina (equivalente a 0,036 mg de norepinefrina)

COMPOSICAO SEM VASOCONSTRITOR

Cada mL contém:

cloridrato de HAOCAINA .......ccvevveieriirice e e ens 20 mg

VEICUIO ESEETTT 0uS.P: werveierieiie i e e ene s 1,0mL

(Veiculo sem vasoconstritor: cloreto de sédio, metilparabeno, hidréxido de sédio e dgua para injetaveis).
Observacdo: Cada carpule de Xylestesin® 2% sem vasoconstritor contém 36 mg de cloridrato de lidocaina

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQ?
O Xylestesin® 2% carpules é indicado para anestesia local em odontologia e pequenas cirurgias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Xylestesin® 2% (cloridrato de lidocaina) com e sem vasoconstritor, na forma de carpules, é o anestésico
odontoldgico mais usado devido as suas excepcionais propriedades como laténcia extremamente curta, grande margem
de seguranca e excelente tolerancia clinica, local e sistémica.

O Xylestesin® 2% (cloridrato de lidocaina), sendo um anestésico local, impede a0 mesmo tempo a origem e a conducio
do impulso nervoso. Seu principal local de acdo encontra-se na membrana celular e, aparentemente, ha pouca atividade
sobre a importancia fisioldgica no exoplasma.

O Xylestesin® 2% bloqueia a conducdo do impulso nervoso por meio da interferéncia no processo fundamental de
origem do potencial de a¢do do nervo, principalmente o grande aumento transitério da permeabilidade da membrana aos
jons s6dio produzido por leve despolarizacio da membrana. A medida que a acdo anestésica progride num nervo, o
limiar para a excitabilidade elétrica aumenta gradualmente e o fator de seguranca para a conducao diminui. Sendo esta
acao suficientemente intensa, da-se o bloqueio da conducéo.



A duracdo do anestésico local é proporcional ao tempo em que 0 anestésico se encontra em contato com os tecidos
nervosos. Portanto, os processos que contribuem para localizar o medicamento no nervo concorrem para prolongar
acentuadamente a duracgdo da anestesia. Na pratica clinica, a injecdo de um anestésico local é geralmente acompanhada
de adrenalina (1:100.000) ou de um congénere. Deste modo a adrenalina diminui a velocidade de absorcéo e condiciona
a velocidade de sua destruicdo para marchar e passar com a velocidade com que é absorvida pela circulagdo sanguinea.
O inicio da acdo ocorre dentro de 1 a 3 minutos apo6s a infiltracdo. Duragdo de acdo: 2 a 4 horas com norepinefrinae 1 a
1 % hora sem vasoconstritor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da férmula. A norepinefrina é
contraindicada em pacientes com tireotoxicose (excesso de hormdnio tireoidiano seja produzido pela glandula tireoide
ou ndo) ou doenca cardiaca grave, particularmente quando a taquicardia estd presente. Deve-se evitar 0 uso de
norepinefrina em anestesias nas areas do corpo supridas por artérias finais ou com comprometimento do suprimento
sanguineo como dedos, nariz, ouvido externo, pénis, etc.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto com norepinefrina contém metabissulfito de sédio, o qual pode causar reagdes alérgicas tais como choque
anafilatico, crise asmatica e urticaria (reacdo cutanea alérgica, acompanhada de prurido intenso).

A sensibilidade ao sulfito é observada mais frequentemente em pessoas asmaticas. Os anestésicos locais do tipo amida
sdo metabolizados pelo figado. Assim, devem ser utilizados com cuidado, especialmente em doses repetidas e em
pacientes com hepatopatias (doencas do figado). Pequenas doses de anestésicos locais injetados na area da cabeca e
pescoco, incluindo bloqueio retrobulbar, dental e ganglio estrelado, podem causar reacdes adversas similares a
toxicidade sistémica observada com injecdo intravascular acidental em altas doses. Os médicos que realizam blogueio
retrobulbar devem estar informados de que existem relatos de parada cardiorrespiratéria ap6s a injecdo do anestésico
local. Dessa maneira, antes do bloqueio retrobulbar deve-se verificar a disponibilidade de equipamentos necessarios,
medicamentos e pessoal, como para outros procedimentos regionais.

Uso na Gravidez e Lactagdo: A lidocaina atravessa a barreira placentaria e as concentracfes umbilicais sdo menores
que a encontrada na circulagdo materna. Pode-se assumir que a lidocaina tem sido administrada a um grande nimero de
mulheres gravidas ou que possam vir a engravidar. Nao foram relatados distdrbios especificos no processo reprodutivo,
como, por exemplo, um aumento na incidéncia de malformagdes ou efeitos nocivos diretos ou indiretos no feto. A
lidocaina passa para o leite materno, mas em pequenas quantidades e, geralmente, ndo ha risco de afetar a crianca nas
doses terapéuticas. Como para qualquer outra droga, a lidocaina deve somente ser usada durante a gravidez ou lactagdo
a critério médico.

Uso em Pacientes Idosos: Pacientes idosos sdo especialmente sensiveis aos efeitos de anestésicos parenterais locais.
Por esta razdo, possuem maior probabilidade de desenvolverem efeitos adversos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A lidocaina deve ser usada com cuidado em pacientes tratados com antiarritmicos, como a tocainida, pois os efeitos
toxicos sdo aditivos, bem como em pacientes usando betabloqueadores, cimetidina e digitalicos. As solugbes que
contém norepinefrina devem ser usadas com extremo cuidado em pacientes recebendo inibidores da MAO ou
antidepressivos triciclicos, pois podem provocar hipertensao prolongada.

O uso concomitante de drogas vasopressoras e drogas ocitécicas do tipo ergot (droga obtida a partir de um fungo,
Claviceps purpurea.) pode causar hipertensdo grave persistente ou acidentes cerebrovasculares.

Fenotiazinicos e butirofenonas podem reduzir ou reverter o efeito pressor da norepinefrina. Arritmias cardiacas graves
podem ocorrer se preparacdes contendo um vasoconstritor, como a norepinefrina, sdo empregadas durante ou apos a
administracdo de anestésicos inalatorios como halotano e ciclopropano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto com vasoconstritor deve ser conservado em temperatura ambiente controlada, entre 15 e 25°C, protegido da
luz. O produto sem vasoconstritor deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.



Seu prazo de validade é de 24 meses para o produto com norepinefrina, e de 36 meses para o produto sem
vasoconstritor, a partir da data de fabricacdo. Apds este prazo de validade o produto pode ndo apresentar mais efeito
terapéutico. Nao utilize medicamento vencido.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Solucdo incolor, limpida e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medi9camento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia para Anestesia Terminal

Blogueio: 1,5a 1,8 mL

Cirurgia: 3a5mL

Doses Maximas Permitidas:

Xylestesin® 2% com vaso: 7mg/Kg (limite maximo de 14 carpules)
Xylestesin® 2% sem vaso: 4mg/Kg (limite maximo de 06 carpules)

Se ocorrerem sintomas téxicos leves, a injecdo deve ser interrompida imediatamente. Deve-se administrar a menor dose
que produz o efeito desejado. A dose deve ser reduzida em criancas, idosos, pacientes debilitados e em pacientes com
cardiopatias e hepatopatias.

Na rotina deve-se usar Xylestesin® 2% com norepinefrina 1:50.000.
O Xylestesin® 2% sem vasoconstritor deve ser reservado para uso em cardiacos e na tireotoxicose e quando hé
sensibilidade a norepinefrina.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Uma vez gue este medicamento é administrado por um profissional da saiide em ambiente hospitalar ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas sistémicas graves sdo raras, mas podem ocorrer na superdosagem ou com injecdo intravascular
acidental. A toxicidade causada pela lidocaina é similar & observada com outros agentes anestésicos locais. A acidose
(acidez excessiva dos liquidos corporais, em decorréncia de um acimulo de &cidos) acentuada ou hipéxia (deficiéncia
de oxigénio) podem aumentar o risco e a gravidade das reacGes toxicas.

Sistema Nervoso

A incidéncia de reacdes adversas neuroldgicas associadas com o uso de anestésicos locais € muito baixa e pode ser em
funcdo da dose letal administrada e também dependente da droga utilizada, via de administracdo e estado fisico do
paciente. Muitos destes efeitos podem estar ligados a técnica da anestesia local, com ou sem participacdo da droga.
Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia, vertigem.

Reacdes com frequéncia desconhecida: As reagdes do sistema nervoso central incluem dorméncia na lingua, delirio,
tonturas, visao turva, tremores, convuls@es, inconsciéncia e, possivelmente, parada respiratoria, parestesia (sensacdo de
dorméncia, formigamento), fraqueza, paralisia dos membros inferiores e perda do controle esfincteriano.



Sistema Cardiovascular

Reacdes Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensao.

Reacdes com frequéncia desconhecida: depressdo do miocardio, diminuicdo do débito cardiaco, bloqueio cardiaco,
bradicardia (batimento cardiaco lento frequéncia de pulso inferior a 60 batimentos por minuto), arritmias ventriculares,
incluindo taquicardia ventricular e fibrilagcdo ventricular e parada cardiaca. A hipdxia causada por convulsdes e apneia
(cessacdo temporaria da respiracdo) pode ser um fator contribuinte nas reacdes cardiovasculares.

Raramente tém sido relatadas reacGes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se sinais da toxicidade sistémica aguda aparecerem, a injecdo do anestésico local deve ser interrompida imediatamente.
O tratamento do paciente com manifestacdes toxicas consiste em assegurar a oxigenacao através da ventilacdo, controle
das convulsdes e suporte hemodinamico.

As convulsdes devem ser tratadas através da administracdo de diazepam intravenoso 0,1 mg/kg ou tiopental sodico 1-3
mg/kg.

Considerando que o tratamento pode também causar depressdo respiratéria, os meios de manutencdo ou controle da
ventilacdo devem estar disponiveis.

O tratamento de suporte da depressdo circulatoria pode requerer a administracdo de fluidos intravenosos e, quando
apropriado, um vasopressor conforme situagéo clinica.

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
orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA OU DE CIRURGIAO DENTISTA
EXCLUSIVAMENTE PARA USO PROFISSIONAL

MS n.° 1.0298.0384 (com vasoconstritor)
MS n.° 1.0298.0357 (sem vasoconstritor)

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo CRF-SP N.° 10.446
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

“Industria Brasileira”

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide rétulo

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (05/02/2015)






Anexo B

Histérico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Versdes
Data do Numero do Datado | NUmero do Data de Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula (VP/ .
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovacao VPS) relacionadas
Com
Vasoconstritor
10450- Caixa contendo 50
10450- .
SIMILAR - Todos os itens foram carpules de 1,8
e SIMILAR -
Notificacdo e alterados para mL
26/06/2014 _ 1 26/06/2014 Notificacédo de .
de Alteraggo} | - | - - adequagdo 8 RDC VPe Sem
Alteracdo de .
de Texto de 47/09 VPS Vasoconstritor
Texto de Bula - _
Bula- RDC Caixa contendo 50
RDC 60/12
60/12 carpules de 1,8
mL
1) Inclusdo de Com
definicéo para Vasoconstritor
10450- 10450— terminologia médica Caixa contendo 50
SIMILAR - do texto; 2)Adequagao carpules de 1,8
e SIMILAR - .
Notificacdo e das reacdes adversas mL
10/07/2014 [0548760/14-9 _110/07/2014 Notificacdo de . .
de Alteracéo N do item 8.Quais 0s Sem
Alteracéo de VP .
de Texto de males este Vasoconstritor
Texto de Bula - . _
Bula- RDC medicamento pode Caixa contendo 50
RDC 60/12
60/12 causar? , conforme carpules de 1,8
Resolugdo 47/2009 mL
Com
Vasoconstritor
10450- Caixa contendo 50
10450- 2. Como este
SIMILAR - . carpules de 1,8
L SIMILAR - medicamento
Notificagdo L K mL
09/02/2015 _109/02/2015 Notificacdo de | funciona? /6. Como
de Alteracéo : VP Sem
Alteracdo de devo usar este .
de Texto de . Vasoconstritor
Texto de Bula - medicamento? _
Bula- RDC Caixa contendo 50
RDC 60/12
60/12

carpules de 1,8
mL
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