Medidas de Urgéncia - Aadministragéo de oxigénio associada a respiragdo é suficiente no controle
da maioria dos casos de disturbios da respiragéo e da convulséo. Entretanto se a convulsao persistir,
é indicada a administragao intravenosa lenta de uma ampola de diazepam ou de barbiturico (tiopental
ou pentobarbital) associada a oxigenagéo.

Se ocorrerem disturbios circulatoérios, € indicada a infusédo de plasma ou fluido intravenoso (soro
fisiologico).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
Atencéo: este produto € um medicamento que possui registro no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Alergia

Reagdes alérgicas séo caracterizadas por leses cutaneas, urticaria, edema e reagdes anafilactéides.

Reacdes alérgicas como resultado de sensibilidade a lidocaina sdo muito raras e, se ocorrerem,
devem ser tratadas pelo método convencional.

Alteragdes de exames laboratoriais

Ainjegdo intramuscular da lidocaina resulta em um aumento nos niveis de creatina fosfoquinase. O
uso na determinagao da enzima, sem separagdo de isoenzima, como um teste diagnéstico para a
presenca de infarto agudo do miocardio pode ser comprometido com a injegéo intramuscular de
lidocaina.

POSOLOGIA

A dose necessaria para se obter uma boa anestesia depende da area a ser anestesiada,
da vascularizagdo dos tecidos, do numero de segmentos nervosos a serem bloqueados,
da tolerancia individual e da técnica empregada. Deve ser administrado o menor volume
da solugdo que resulte no anestesiamento efetivo. Deve-se aguardar um tempo entre as
injecbes para observar possiveis manifestagdes de uma reagdo adversa.

Em pacientes adultos saudaveis, habitualmente é suficiente de 1 a 3 tubetes, podendo ser
aumentado a critério do profissional.

Nos doentes em mau estado geral e nos pacientes idosos, a dose deve ser diminuida.
Na anestesia por bloqueio regional ou por infiltragéo terminal, a dose inicial de cercade 1 a5 ml
(Y2a 2 e Y2 tubetes) &€ normalmente efetiva.

Em criangas, a dose depende da idade e do peso. Criangas com menos que 10 anos de idade ,
raramente € necessario administrar mais do que %z tubete (0.9 a 1 ml) da solugéo anestésica para
obter o anestesiamento para o tratamento em um Unico dente. Na anestesia por infiltragdo marginal
esta quantidade é normalmente suficiente para o tratamento de 2 ou até 3 dentes.

Na anestesia por bloqueio regional esta quantidade é normalmente suficiente para o tratamento do
quadrante inteiro.

Para evitar injegcdo intravascular, deve-se fazer aspiragbes freqlientes ao injetar a solugédo
anestésica.

Aadministragdo de qualquer anestésico local deve ser feita com cautela em pacientes com falha
cardiaca congestiva, bradicardia, depressao respiratoria ou insuficiéncia hepatica.

Nenhum medicamento deve ser usado ap6s estar vencido o seu prazo de validade.
Lembramos que a presenca de precipitagdo , particulas na solugdo ou alteragao da coloragédo
da solugéo torna contra-indicado o seu uso.

Dose maxima recomendavel

Recomendamos n&o exceder a dose de 5 anestubes em pacientes adultos saudaveis.

SUPERDOSE

Doses excessivas ou absor¢ao rapida pela administragéo intravascular acidental, devem merecer do
profissional cuidados especiais pois existe a possibilidade de ocorrer reagao sistémica adversa, que
envolve o sistema nervoso central e/ou o sistema cardiovascular.

A primeira consideragao é a prevencgado, acompanhada de um constante monitoramento dos sinais
vitais cardiovascular e respiratério e o estado do paciente ap6s cada injecdo do anestésico. Ao
primeiro sinal de alteragao deve-se administrar oxigénio.

Aadministragéo de oxigénio associada a respiracao artificial & suficiente no controle da maioria dos
casos de disturbios da respiragéo e da convulséo.

Se, por acaso, ocorrerem disturbios circulatérios, é indicada a infusao de plasma ou fluido intravenoso
(soro fisiolégico).

PACIENTES IDOSOS

Aos pacientes idosos se aplicam todas as recomendagdes acima descritas.

As fungdes de absorgédo, metabolismo e excregdo podem estar diminuidas em pacientes idosos,
assim aumentando a meia-vida da solugdo anestésica, elevando os niveis na circulagao sangiinea
e aumentando o risco de superdose.

CONSERVAGAO - OBSERVAGOES

- Aconselhamos que o anestube seja desinfetado com algodao umido em solugéo de alcool
etilico a 70%, somente nas extremidades para preservar as informagées contidas no mes-
mo.

- N&o se recomenda que o produto seja imerso em solugao desinfetante.

- Manter em temperatura entre15° e 30° C, protegido da luz e umidade.

- N&o conserve em geladeira.

- Os tubetes com anestésicos parcialmente usados em um paciente ndo devem ser reaproveitados
posteriormente.

- Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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anestésico local

S.S.WHITE 100

cloridratos de
lidocaina e de fenilefrina

DENOMINAGAO GENERICADOS PRINCIPIOS ATIVOS

cloridrato de lidocaina monoidratada - DCB n°11386
cloridrato de fenilefrina - DCB n° 03926

M\ /7

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Solugéo estéril para injegéo.

Anestubes de 1,8 ml de capacidade, embalados em caixa com 50 unidades.
USO PEDIATRICO EADULTO
COMPOSICAO

cloridrato de lidocaina monoidratada ..

cloridrato de fenilefrina
VEICUIO AQUOSO ISOLONICO GuS.P. -eeeuveertieiieieeeiieeiteeieeeiee ettt ne b 1 ml

O veiculo aquoso isotdnico contém cloreto de sédio, metabissulfito de s6dio e metilparabeno.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacoldgicas

Este anestésico local possui na sua composi¢ao um sal anestésico o cloridrato de lidocaina e o vaso
constritor cloridrato de fenilefrina produzindo anestesia rapida, com um siléncio operatério profundo,
por tempo de duragdo mais que suficiente para todas as intervengdes praticadas correntemente na
clinica odontolégica.

O cloridrato de lidocaina é quimicamente designado como cloridrato de alfa-dietila-

mino - 2, 6 - acetoxilidida.

O cloridrato de fenilefrina & quimicamente designado como cloridrato de 1-1-(m —hidro-xifenil) — 2
metilaminoetanol.

O pKa da lidocaina é de 7,9 e a solubilidade em lipidios € média.

Mecanismo de Agao

Alidocaina é um anestésico local, do tipo amida, muito usada na clinica odontolégica na forma de
injecdo ou em aplicagdes tépicas nas membranas mucosas. Blogueia tanto o inicio como a condu-
¢ao do impulso nervoso por diminuicdo da permeabilidade das membranas dos neurénios ao ions
sodio. Esta reversibilidade estabiliza a membrana e inibe a despolarizagao, resultando na interrupgéo
do potencial de agdo propagado e subsequente bloqueio de condugéo.

Avelocidade de indugédo e duracéo de agao da lidocaina € aumentada pela agéo da fenilefrina e de
outros vasoconstritores, havendo redugdo da circulagédo sangiinea no ponto de aplicagdo. Como
conseqiiéncia deste efeito, o tempo de contato do anestésico com a fibra nervosa é prolongado,
aumentando a duragéo da anestesia.



Velocidadede Indugdaoe Duragdo de Agao

O anestésico local S.S.WHITE 100 apresenta agao rapida e profunda quando injetado — na técnica de
anestesia infiltrativa o tempo de indug&o é de cerca de 2 minutos e a duragdo de agdo é de 1 a 3 horas
na técnica de anestesia por bloqueio regional o tempo de indug&o é de 2 a 4 minutos e a duragéo de
agao de 90 minutos a cerca de 3 horas.

Farmacocinética e Metabolismo

Alidocaina é completamente absorvida apés administragdo parenteral. Ataxa de absorgéo de-
pende de varios fatores tais como o local da administragéo e a presenga ou ndo de um agente
vasoconstritor.

A concentragao plasmatica diminui rapidamente depois de uma dose intravenosa, com uma
meia-vida inicial menor que 30 minutos a meia-vida da eliminagéo é de 1 a 2 horas e pode ser
prolongada caso a infus&o seja dada por um periodo maior que 24 horas ou se o fluxo sangliineo
hepatico estiver reduzido.

Alidocaina se liga nas proteinas plasmaticas, inclusive Ol -1-glicoproteina acida (AAG).

O grau de ligacdo é variavel e depende em parte da concentragéo da lidocaina e da AAG e é de quase
70 %.

A lidocaina é rapidamente metabolizada pelo figado. Cerca de 90 % da dose administrada é
biotransformada em monoetilglicinaxilidida e glicinaxilidida. O restante é excretado inalterado. Os
dois metabdlitos podem contribuir para o efeito terapéutico e toxico da lidocaina tendo em vista que
a meia-vida dos metabdlitos € maior que a da lidocaina. O acumulo, particularmente da glicinaxilidida,
pode ocorrer durante infusdes prolongadas.

Ocorre eliminagéo renal primeiramente como metabodlitos. O principal metabdlito na urina
€ a 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

Enfermidades e outros fatores podem alterar a farmacocinética da lidocaina.

Os metabdlitos da lidocaina podem apresentar efeitos antiarritmicos e podem contribuir para
a toxicidade do sistema nervoso central, ndo obstante em pacientes com enfermidades renais
possam ser ministradas doses regulares e de manutengao de lidocaina, a glicinaxilidida pode
acumular nestes e causar efeitos toxicos no sistema nervoso central; pacientes que apresen-
tam falha cardiaca congestiva podem acumular monoetilglicinaxilidida que possui atividade
antiarritmica. Afalha cardiaca congestiva também provoca uma redugao no volume de distri-
buicdo da lidocaina e reduz o “clearance”. Portanto, a dose e a taxa de infusdo devem ser
diminuidas.

No anestésico local S.S.WHITE 100 é usado o agente vasoconstritor cloridrato de fenilefrina. A fenilefrina
possui atividade quase exclusivamente local. E uma substancia adrenérgica de atividade direta nos
receptores Ol - adrenérgicos.

Possui insignificante atividade excitante do sistema nervoso central.

A agdo na vascularizagdo da pele e membranas mucosas produz vasoconstrigdo, resul-
tando em decréscimo do fluxo sangtiineo na area de injegdo. A fenilefrina tem agéo predominante-
mente sobre a musculatura das arteriolas, com pouco efeito sobre o musculo cardiaco eleva a pres-
sao arterial, podendo provocar bradicardia reflexa.

Devido a agéo vasoconstritora periférica, a sua absorgéo é retardada, podendo transcorrer
de 10 até 15 minutos para atuar, quando feita a injecdo intramuscular e é efetiva durante
cerca de 1 hora.

Sua atividade pressora é menor que a da nor-adrenalina, todavia de maior duragdo quan-
do usada em doses adequadas.

Aacéo da fenilefrina no anestésico local S.S.WHITE 100 prolonga a agéo da lidocaina, diminui sua
concentracdo e o risco de toxicidade sistémica. Além disso aumenta consideravelmente o bloqueio
de condugao com baixa concentragdo do agente anestésico local.

O metabolismo da fenilefrina é gastrointestinal e hepatico.

Resultados de Eficacia
Os resultados de eficacia do produto se encontram na seguinte referéncia bibliografica:
Marzola,C. Anestesiologia. 3% ed., Sdo Paulo, Pancast Editora, p.249-259, 1999.

INDICACOES
Indicado para anestesia local, por infiltragdo terminal ou blogueio regional, em odontologia e cirurgia,
proporcionando excelente siléncio operatério.

CONTRA-INDICAQOES

Os anestésicos locais do tipo amida sdo contra-indicados em pacientes com histérico

de hipersensibilidade e nao deve ser administrado em pacientes com hipovolemia,

bloqueio cardiaco ou outros disturbios de condugéo.

O tipo e a dose do vasoconstritor existente neste anestésico local ndo constitui fator

limitante do seu uso em pacientes com doengas cardiovasculares e hipertiroidismo,

quando, na aplicacdo forem tomadas as precaugdes recomendadas.

Pacientes que, em repouso, apresentam pressdo arterial elevada ndo devem ser
submetidos a tratamento odontolégicos eletivos até que se corrija o problema.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Aseguranga e a efetividade do produto dependem da dose utilizada, da técnica correta de aplicagéo,
das precaugdes e da rapidez nos casos de emergéncia.

Antes de aplicacdo do produto, é aconselhavel que o profissional faga anamnese de
hipersensibilidade anterior e, em caso de duvida, efetue testes para verificar a
hipersensibilidade do paciente ao produto.

A administragdo de qualquer solugédo anestésica local deve ser feita lentamente (1 ml por
minuto) evitando injecdo intravascular e, consequentemente, reagbes sistémicas
relacionadas tanto ao anestésico quanto ao vasoconstritor.

Para evitar injegdo intravascular, deve-se fazer aspira¢des freqiientes ao injetar a solugéo
anestésica.

A dose deve se restringir a quantidade necessaria ao efeito desejado.

A administracdo de qualquer anestésico local deve ser feita com cautela em pacientes
com falha cardiaca congestiva , bradicardia , depressao respiratéria ou insuficiéncia hepa-
tica.

Por conter vasoconstritor, o produto deve ser usado cuidadosamente e em quantidades
estritamente necessarias para anestesiar areas com artérias terminais ou, por outro lado,
quando houver comprometimento na provisdo de sangue devido a possivel isquemia que
pode causar necrose.

Atencdo - é aconselhavel que equipamentos de ressuscitamento assim como oxigénio e
medicamentos para as reacdes sistémicas estejam disponiveis para uso imediato.
Doses excessivas, ou absorgéo rapida pela administragdo intravascular acidental, devem
merecer do profissional cuidados especiais, pois existe a possibilidade de ocorrer reagdo
sistémica adversa, que envolve o sistema nervoso central e/ou o sistema cardiovascular. A
administragdo de oxigénio associada a respiragao artificial, € suficiente no controle da
maioria dos casos de disturbios da respiracdo e da convulsdo, entretanto, se a convulsdo
persiste, é indicada a administrag&o intravenosa lenta de 1 ampola de diazepam ou de barbitirico

(tiopental ou pentobarbital) associada a oxigenagao.

Se por acaso ocorrerem disturbios circulatorios, é indicada a infusdo de plasma ou fluido intravenoso
(soro fisiologico).

Utilizagdo em caso de gravidez e de lactag&o estudos com a lidocaina em animais, usando 6,6 vezes
a dose maxima de lidocaina recomendada para o ser humano n&o mostraram efeitos adversos no
feto entretanto, pode causar constricao arterial uterina. Os anestésicos locais atravessam a placenta
por difus&o.

O uso de solugdes com fenilefrina no final da gravidez ou durante o trabalho de parto pode causar
anoxia fetal e bradicardia devido ao aumento da contractilidade do Utero e a diminuig&o do fluxo
sanguineo uterino.

Embora n&o seja conhecido se os anestésicos locais sdo excretados no leite materno, ndo
foram relatados problemas em humanos.

Como qualquer outro medicamento o produto somente deve ser usado durante a gravidez
ou lactagdo se, a critério do profissional, os beneficios superarem os possiveis riscos.
Nenhum medicamento deve ser usado apos estar vencido o seu prazo de validade.

A presenga de precipitacdo ou particulas na solugédo torna inconveniente o seu uso.
Informacdes ao Paciente - o paciente deve ser informado da possibilidade de perda tem-
poraria de sensagdo e da fungdo muscular ap6s a injegdo para anestesia local por infiltra-
¢ao terminal ou bloqueio regional.

O paciente deve ser avisado para ter cuidado para evitar traumatismo dos labios, lingua ,
mucosa bucal ou palato mole, enquanto estas estruturas estdo anestesiadas.

A ingestdo de alimentos deve ser evitada até que voltem as fungdes normais.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo do produto em pacientes recebendo inibidores da monoamino oxidase,
anti-depressivos triciclicos ou fenotiazinas pode produzir severa e prolongada hipotensao
ou hipertensdo. O uso concomitante destes agentes deve ser evitado.

Quando a terapia concomitante é necessaria, a monitorizagdo cuidadosa do paciente

é essencial.

A administragdo concomitante de drogas vasopressoras e drogas oxitécicas do tipo ergot
pode causar hipertensdo severa persistente ou acidente vascular cerebral.

A administracdo prévia de medicamentos com ac&o bloqueadora alfa-adrenérgica, como
a fenotiazina, pode diminuir o efeito pressor e reduzir a duragédo da agéo da fenilefrina.

EVENTOS ADVERSOS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

Os eventos adversos que ocorrem ap6s a administragéo da lidocaina sdo semelhantes aos observados
com outros agentes anestésicos do tipo amida.

Doses excessivas, ou a absorgao rapida pela administragdo intravascular acidental, devem merecer
do profissional cuidados especiais, pois existe a possibilidade de ocorrer reacdo sistémica adversa
que envolve o sistema nervoso central e/ou o sistema cardiovascular, ou pode ser resultante de uma
hipersensibilidade, idiosincrasia ou baixa tolerancia pelo paciente.

As reagdes adversas sdo geralmente sistémicas

No sistema nervoso central pode manifestar-se por excitagédo, sonoléncia, nervosismo,
vertigem, visdo nublada, nauseas e vomitos, tremores, espasmo muscular e convulsdo.
Como um sinal de toxicidade sistémica, podem ficar dormentes a lingua e a regido perioral.
Podem surgir efeitos simultdneos no sistema cardiovascular com depressdo no miocardio
e vasodilatagao periférica , resultando em hipotenséo e bradicardia arritmia e parada cardiaca tam-
bém podem ocorrer.



