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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Xilonibsa spray 10%, 100 mg/ ml, solucéo para pulverizagdo nasal ou bucal.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
A solucdo contém 10 mg de lidocaina base por dose.

Lista completa de excipientes: Ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo para pulverizacdo nasal ou bucal.

Xilonibsa Spray 10%, apresenta-se em spray, com odor a etanol, mentol e banana.
Frasco pulverizador com 50 ml de solucéo.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

Para a prevencéo da dor associada aos seguintes procedimentos:
- Otorrinolaringologia

Puncdo do seio maxilar e pequena cirurgia na cavidade oral, nasal e faringea.
Paracentese.
- Obstetricia

Durante as fases finais do parto e antes da episiotomia e sutura perineal, como controlo
suplementar da dor.

- Introducdo de instrumentos, tubos e cateteres no trato respiratorio ou digestivo

Promove anestesia superficial das areas orofaringea e traqueal, reduz a atividade reflexa,
atenua as respostas hemodinamicas e facilita a introducdo do tubo ou passagem de
instrumentos, durante a intubacdo endotraqueal e endoscopias do trato respiratorio ou
gastrointestinal.

- Clinica dentaria
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Antes de injecdes, impressdes/extracoes, radiografia, remocéo de calculos.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia:

A bomba dosificadora ejeta de cada vez uma dose medida de 10 mg de lidocaina.

- Otorrinolaringologia: 3 doses nos casos de pung@es do seio maxilar ou outra manobra

de pequena cirurgia.
- Paracentese: 3 doses.

- Durante o parto: até 20 doses (200 mg lidocaina base).

- Introducéo de instrumentos, tubos e cateteres no trato respiratorio e digestivo: 20 doses
(200 mg lidocaina base), para procedimentos na faringe, laringe e traqueia.

Durante os procedimentos prolongados a dose de lidocaina administrada, pode atingir
400 mg. Adicionalmente, quando combinada com outros produtos, o total da dose ndao
deve exceder 400 mg. Em aplicacOes na laringe, traqueia e arvore bronquica, a dose ndo
deve exceder as 20 doses (200 mg lidocaina base).

- Clinica dentaria: 1-5 doses.

A seguinte tabela resume as doses recomendadas, maximas para criancas e adultos:

Area/Zona Dose Dose méaxima para

recomendada intervencoes
prolongadas

Intervencbes nasais, p.exp. puncdo | 30 mg 30 mg

do sei maxilar ou outra manobra de

pequena cirurgia.

Paracentese 30 mg 30 mg

Durante o parto 200 mg 400 mg

Introducdo de instrumentos, tubos e | 200 mg 400 mg

cateteres no trato respiratério e

digestivo

Procedimentos na faringe, laringe e | 200 mg 200 mg

traqueia

IntervencOes orais e dentais 10 mg- 50 mg 50 mg

Em doentes debilitados ou idosos, doenca aguda ou doentes com sépsis, as doses
administradas estdo relacionadas com a idade, peso e estado fisico.

Em criancas de idade superior a 12 anos, as doses administradas est&o relacionadas com a

idade, peso e estado fisico
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Em criancas com idade inferior a 12 anos, a dose ndo deve exceder 3 mg/kg (ex.: 6 doses
medida numa crian¢a com 20 kg). Quando se utiliza principalmente na laringe e traqueia,
a dose deve ser reduzida para 1,5 mg/kg.

Em criancas com idade inferior a 3 anos recomenda-se a utilizacdo de concentragdes
inferiores de lidocaina.

Modo de administracdo:

Xilonibsa Spray 10%, é utilizada nas membranas mucosas e produz uma eficaz anestesia
superficial que dura aproximadamente 10-15 minutos. A anestesia, geralmente, ocorre de
1-5 minutos dependendo da area de aplicagéo.

Como qualquer anestésico local, a seguranga e eficAcia da lidocaina, depende da
dosagem, da técnica correta, precau¢des adequadas e prontiddo nas emergéncias.

A posologia recomendada serve apenas como guia. A experiéncia clinica e o
conhecimento do estado fisico do doente sdo importantes no calculo da dose necessaria.

A taxa de absorcdo pelas mucosas é varidvel, mas especialmente elevada no caso da
arvore brénquica.

Apenas 0 uso em d&reas abaixo das cordas vocais pode resultar em excessivas
concentragBes plasmaticas em virtude da falta do primeiro passo metabdlico.

Para aplicacdo remover a capsula protetora do frasco aerossol e montar o aplicador. Antes
de iniciar a sua utilizacdo e para limpeza, submergir o aplicador em agua em ebuli¢do
durante 5 minutos. O aplicador pode ser esterilizado na autoclave a 121°C durante 20
minutos. Para aplicacdo no local da injecdo, a extremidade angulada do aplicador devera
estar a uma distancia de aproximadamente 5 cm e para areas maiores, entre 5 e 10 cm.

O aplicador ndo devera ser encurtado, caso contrario perderd a sua capacidade de
pulverizacéo.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a lidocaina ou a qualquer dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1.
Hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo
Adverténcias:
Dosagem excessiva ou um curto intervalo entre as doses podem causar niveis plasmaticos

elevados e efeitos adversos graves. A absorcdo através das membranas mucosas é
variavel, mas ¢ especialmente elevada na arvore brénquica.
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O tratamento de reacOes adversas graves pode exigir a utilizacdo de equipamento de
reanimacgdo, oxigénio e outros farmacos (ver seccao 4.9. Sobredosagem - Tratamento).
Em doentes sob anestesia geral podem ocorrer niveis sanguineos mais elevados do que
em doentes ndo anestesiados. Nestes, as propor¢des deglutidas das doses administradas
tendem a ser mais elevadas, sendo metabolizadas no figado de modo consideravel e
depois absorvidas.

O uso de agentes anestésicos topicos na orofaringe pode interferir com a degluticéo,
aumentando o perigo de aspiracdo. O entorpecimento da lingua e mucosa bucal pode
aumentar o perigo de trauma por corte.

Se a dose ou administracdo for suscetivel de provocar altos niveis sanguineos, alguns
doentes requerem atencdo especial, para prevenir efeitos secundarios potencialmente
perigosos:

- doentes com parcial ou completo bloqueio cardiaco;

- doentes com insuficiéncia hepéatica avancada ou graves deficiéncias renais;

- idosos e doentes com mau estado geral.

Reacdes adversas graves podem requerer uso de medidas de ressuscitacao.
Precaucdes especiais de utilizagéo:

A lidocaina em spray deve ser utilizada com precaucdo em doentes com feridas ou
mucosas traumatizadas no local de aplicacdo. Uma mucosa danificada permitira um
aumento da absorg&o sistémica.

O uso de agentes anestésicos topicos na orofaringe pode interferir com a degluticéo,
aumentando o perigo de aspiracdo. O entorpecimento da lingua e mucosa bucal pode
aumentar o perigo de trauma por corte.

Evitar o contacto com os olhos.

4.5 Interag0es medicamentosas e outras formas de interacdo

A lidocaina dever-se-a utilizar com precaucdo em doentes medicados com agentes
estruturalmente relacionados com os anestésicos locais, por ex.: tocainida, uma vez que
os efeitos toxicos sdo aditivos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o foram referidos quaisquer efeitos em gravidas

Né&o foram reportados até a0 momento quaisquer perturbacdes especificas do processo
reprodutivo, nomeadamente incidéncia aumentada de malformacoes.

Amamentacéo
Né&o foram referidos quaisquer efeitos em lactentes.
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A semelhanca dos outros anestésicos locais, a lidocaina pode passar para o leite materno,
mas em pequenas quantidades e geralmente sem risco de afetar o recém-nascido.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Dependendo da dose, Xilonibsa Spray 10%, como qualquer outro anestésicos local pode
ter um efeito muito moderado na funcdo mental e temporariamente impedir a locomocao
e coordenacdo de movimentos.

Antes de iniciar a conducdo ou a utilizacdo de maquinas devera aguardar-se que
desaparecam os efeitos do anestésico.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas estdo listadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada
frequéncia.

As reacdes adversas atribuidas ao anestésico local sdo limitadas. No entanto, os efeitos
fisiolégicos do bloqueio nervoso sdo frequentes, embora variem consideravelmente,
dependendo do tipo de bloqueio. Os efeitos da injecdo intravascular acidental ou
sobredosagem podem ser graves e devem ser levados em consideracao (ver secgédo 4.9).

Devido a presenca da lidocaina como anestésico local, podem ocorrer as seguintes
reacOes adversas:

Raras (>1/10.000, <1/1.000)

ReacGes locais

Tém sido descritas situacOes de irritacdo no local de aplicacdo, sob forma de picadas,
ardor ou aspereza das mucosas tratadas. Apos aplicacdo na mucosa da laringe, antes da
intubacdo endotraqueal, tém sido relatados alguns sintomas reversiveis, tais como: dor na
orofaringe, rouquiddo, tosse e perda de voz. O uso de Xilonibsa Spray 10% permite a
anestesia superficial durante procedimentos endotraqueais, mas ndo tem efeitos na
prevencdo da dor e efeitos secundarios pds-intubacéo.

Reac0es alérgicas
S&o raras as reacOes alérgicas aos anestésicos de tipo amida, sendo destas a ocorréncia
mais severa o choque anafilatico.

Muito raras (<1/10.000)

Toxicidade aguda sistémica

A lidocaina pode desencadear sintomas de toxicidade ao nivel do sistema cardiovascular
e sistema nervoso central (SNC) (ex.: convulsbes), se ocorrerem niveis sistémicos
elevados, devido a uma rapida elevacdo ou concentracdo plasmatica excessiva, as quais
podem resultar da aplicagdo em areas abaixo das cordas vocais.
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Com concentra¢des plasmaticas de 3 a 5 mg/L observam-se efeitos subjetivos no SNC e
com concentragdes de 6 a 10 mg/L observam-se efeitos adversos como convulsdes e
coma.

Ver seccdo 4.9. Sobredosagem para caracterizacdo detalhada dos efeitos adversos
cardiovasculares e sobre o SNC.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo:
INFARMED I.P.

Direcdo de Gestao de Risco de Medicamentos

Parque da saude de Lisboa Av Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

As reacOes toxicas manifestam-se principalmente nos sistemas nervoso central e
cardiovascular.

Efeitos no SNC

A toxicidade no SNC manifesta-se de modo gradual com sintomas e sinais de severidade
crescente. Os primeiros sintomas sdo: parestesia, entorpecimento da lingua, sensacdo de
cabeca leve, hiperacusia e zumbidos. Disturbios visuais e tremores musculares sdo mais
graves e precedem um ataque de convulsdes generalizadas. Pode surgir inconsciéncia e
convulsdo que podem durar desde alguns segundos até varios minutos. A seguir a
convulsdes ocorrem hipoxia e hipercapnia, devido ao aumento da atividade muscular,
juntamente com interferéncia na respiragdo normal. Em casos graves pode ocorrer apneia.

A acidose aumenta os efeitos toxicos dos anestésicos locais.

A recuperacdo ocorre por redistribuicdo e metabolismo do anestésico local a partir do
SNC. A recuperacdo pode ser rapida, a ndo ser que tenham sido administradas grandes
quantidades do farmaco.

Efeitos cardiovasculares

S6 sdo observados em casos com elevadas concentracBes sistémicas, nos quais a
hipotensdo grave, a bradicardia, a arritmia e o colapso cardiovascular podem ocorrer
como resultado.
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Os efeitos toxicos cardiovasculares sdo geralmente precedidos pelos sinais de toxicidade
no SNC, a ndo ser que os doentes tenham recebido um anestésico geral ou estejam
fortemente sedados com benzodiazepinas ou barbituratos.

Tratamento dos efeitos adversos
O tratamento da toxicidade aguda deve iniciar-se o mais rapido possivel.

Os objetivos do tratamento sdo manter a oxigenacao, a paragem das convulsdes e a acao
de suporte hemodindmico.

Deve ser administrado oxigénio e, caso necessario, efetuada ventilagdo assistida. Devera
administrar-se por via IV um anticonvulsivante, se as convulsbes ndo pararem
espontaneamente em 15 - 20 segundos. As convulsbes param rapidamente se for
administrada via 1V tiopentona 100 — 150 mg. Em alternativa pode ser administrado
diazepam IV 5 - 10 mg, embora a sua acao seja mais lenta. O suxameténio para
rapidamente as convulsbes musculares, mas requer pessoal familiarizado com os
procedimentos de intubacao traqueal e ventilacdo artificial.

Se a depresséo cardiovascular for evidente (hipotensdo, bradicardia), devera administrar-
se 5- 10 mg de efedrina IV e repetir, se necessario, apos 2 - 3 minutos.

Se ocorrer paragem circulatoria, dever-se-4 instituir imediatamente ressuscitacdo
cardiovascular. A oxigenacdo, ventilagdo e suporte circulatério 6timos, assim como
tratamento de acidose, sdo de importancia vital, uma vez que a hipoxia e acidose
aumentam a toxicidade sistémica dos anestésicos locais.

A Adrenalina, 0,1 - 0,2 mg como injecdo intravenosa ou intracardiaca, devera ser
administrada tdo rapido quanto possivel e repetida, caso necessario.

No caso das criancas devem ser administradas doses de acordo com a sua idade e peso.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmaco-terapéutico: 2.2 - Sistema Nervoso Central. Anestésicos locais
Cddigo ATC: N01BB02

Mecanismo de acdo

A lidocaina, tal como outros anestésicos locais, provoca um bloqueio reversivel da
propagacdo do impulso ao longo das fibras nervosas, por impedimento do movimento
interno dos ides sddio através da membrana nervosa. Os anestésicos locais do tipo amida
atuam, pois, dentro dos canais de s6dio da membrana nervosa.
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Efeitos farmacodinamicos

Os anestésicos locais podem também produzir efeitos similares nas membranas excitaveis
no cérebro e miocardio. Se quantidades excessivas do farmaco atingirem rapidamente a
circulagdo sistémica, poderdo aparecer sintomas e sinais de toxicidade, provenientes dos
sistemas nervoso central e cardiovascular.

Eficacia e sequranca clinicas

A toxicidade do sistema nervoso central normalmente precede o0s efeitos
cardiovasculares, uma vez que estes ocorrem a concentracdes plasmaticas mais baixas
(ver secgéo 4.9. Sobredosagem).

Os efeitos diretos dos anestésicos locais no coracao incluem conducéo lenta, inotropismo
negativo e, eventualmente, paragem cardiaca.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

A lidocaina é absorvida, apds administracao tépica, pelas membranas mucosas, sendo a
quantidade e extensdo da absorcdo dependentes da concentracdo, do total da dose
administrada, do local especifico de aplicacdo e da duracéo de exposicéo.

Em geral, o nivel de absor¢édo do anestésico local, apos aplicacdo tdpica é mais rapido do
que ap6s administracdo intratraqueal ou bronquial. A lidocaina é também bem absorvida
pelo trato gastrointestinal, embora s6 uma pequena quantidade de farmaco aparega na
circulacdo, devido a biotransformacédo no figado.

Distribuicéo

A ligacdo as proteinas plasmaticas da lidocaina depende da concentracdo do farmaco. A
fracdo ligada diminui com o aumento de concentracdo. Para concentracGes de 1 a 4 ug de
base livre por ml, 60 a 80% da lidocaina esta ligada a proteina. A ligacdo também
depende da concentracdo plasmatica de alfa-1-acido glicoproteina.

A lidocaina atravessa as barreiras hemato-encefalica e placentaria, presumivelmente por
difuséo passiva.

Biotransformacéao

A lidocaina é metabolizada rapidamente no figado e os metabolitos e droga inalterada sdo
excretados pelos rins. A biotransformacao inclui N-desalquilacdo oxidativa, hidroxilagéo,
clivagem da amida, linkage e conjugacdo. N-desalquilacdo, o maior percurso da
biotransformacéo, origina os metabolitos monoetilglicinexilidida e glicinexilidida. As
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acOes farmacoldgica e toxicoldgica destes metabolitos sdo similares, mas menos potentes
que as da lidocaina.

Eliminacéo

Aproximadamente 90% da lidocaina administrada é excretada na forma de metabolitos
varios e menos de 10% é excretada inalterada. O principal metabolito na urina é um
conjugado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

A semi-vida de eliminacdo da lidocaina, ap6s uma injecdo em bolus intravenosa e,
tipicamente, de 1,5 a 2 horas.

Devido a rapidez com que a lidocaina é metabolizada, qualquer condicdo que afete a
funcdo hepética pode alterar a cinética da lidocaina. A semivida pode duplicar ou mais
em doentes com alteracOes hepaticas. As alteracGes renais ndo afetam a cinética da
lidocaina, mas podem aumentar a acumulacdo dos metabolitos.

Fatores tais como acidose e a utilizacdo de estimulantes e depressivos do SNC afetam os
niveis de lidocaina no SNC, necessarios para produzir efeitos sistémicos pronunciados.
ManifestacOes adversas objetivas tornam-se crescentemente visiveis com o aumento dos
niveis plasmaticos acima de 6,0 ug de base livre por ml.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Num estudo realizado no cdo, com administragdo de lidocaina por via intravenosa, foi
observada toxicidade (tremores) ap6s administracdo da dose minima testada, 1 mg/Kg.
Uma dose de 10 mg/Kg provocou convulsdes, mas ndo mortalidade.

No macaco, foram observadas convulsdes em associa¢do a concentracdes plasmaticas
medias de 26 pg/ml.

Num estudo realizado em gatos, a pulverizacdo de lidocaina a 10% na laringe provocou
edema e danos celulares na mucosa.

A lidocaina ndo demonstrou potencial genotdxico, num conjunto de testes in vitro e in
Vivo.

Né&o afetou o desenvolvimento fetal do rato, num estudo que envolveu administracdo do
farmaco por via subcutéanea.

A 2,6-xilidina, um metabolito da lidocaina, demonstrou potencial carcinogénico no rato.
A relevancia destes achados para a utilizacdo clinica da lidocaina é questionavel. A 2,6-
xilidina, ndo foi claramente genotdxica num conjunto extenso de testes in vitro e in vivo.
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Os valores de DL, oral para o etanol foram de 10,5 €13,0 ml/kg em ratinhos e ratos,
respetivamente. Os mesmos valores para o polietilenoglicol 400 foram determinados em

26 e 30 ml/kg em ratinhos e ratos, respetivamente.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Etanol,

Polietilenoglicol 400,

Esséncia de banana,

Mentol,

Sacarina e

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservagado

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Durante 0 armazenamento a temperaturas
inferiores a 8°C pode ocorrer precipitacdo, que desaparece logo que atinja a temperatura
ambiente (15 a 25 °C).

6.5 Natureza e contetdo do recipiente e equipamento especial para administracdo

Frasco de vidro neutro incolor de 50 ml com vélvula doseadora e aplicador para
pulverizacéo.

A bomba é um conjunto de pecas plasticas brancas montadas (Polioximetileno (POM),
Poliproprileno (PP) e Polietileno (PE)) e aco inoxidavel. Dispde ainda de um disco de
borracha de cor azul para garantir a estanqueidade com o frasco.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Manuseamento:

Para aplicacdo remover a capsula protetora do frasco aerossol e montar o aplicador. Antes
de iniciar a sua utilizacdo e sempre que seja necessaria limpeza, submergir o aplicador
em agua em ebuli¢do durante 5 minutos.
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O aplicador pode ser esterilizado na autoclave a 121 °C durante 20 minutos. O aplicador
ndo devera ser encurtado, caso contrério perder-se-a a sua capacidade de pulverizacao.

Para aplicagdo no local da injecdo, a extremidade angulada do aplicador ejector devera
estar a uma distancia de aproximadamente 5 cm e para areas maiores, entre 5 e 10 cm.

Eliminacéo:
Qualquer medicamento nédo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratorios INIBSA, S.A.

SINTRA BUSINESS PARK - Zona Industrial da Abrunheira
Edificio 1 -2 1 - 2710-089 SINTRA

Tel: 21911 27 30

Fax: 21 911 20 23

Email: ccinibsa@inibsa.pt

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 4472080 — 50 ml de solucdo para pulverizagdo nasal ou bucal, 100 mg/ml,
frasco de vidro incolor com valvula doseadora e aplicador para pulverizagao.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

31 de Janeiro de 1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

MM/AAAA



