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“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: lidocaina

APRESENTACOES:
A lidocaina 50mg/g ¢é apresentada em bisnaga contendo 25 g .

VIA TOPICA SOBRE MUCOSA E PELE

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (vide Posologia)

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada dermatolégica contém:
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*Veiculos: macrogol e propilenoglicol.
II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A lidocaina ¢ indicada como anestésico topico para:

* Alivio da dor durante exame e instrumentagdo, por exemplo, proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia,
intubagdo endotraqueal.

* Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da inje¢ao de anestésicos e remoc¢ao de tartaro.

* Anestesia de mucosas, como por exemplo, nos casos de hemorrdidas e fissuras.

* Alivio temporario da dor associada a queimaduras leves e abrasdes da pele (ex.: queimadura de sol,
herpes zoster e labial, prurido, rachadura de seios, picada de inseto).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ostman PL e White PF, no capitulo sobre Anestesia Ambulatorial, citam dentre varios outros, a
hemorroidectomia, restauracdes dentarias e revisdo de escaras como procedimentos ambulatoriais, sendo
que algumas vezes ¢ necessaria a suplementag@o anestésica ou analgesia nos mesmos, podendo estar
indicada a utilizag@o de técnicas de anestesia topica. Dentre as drogas que podem ser utilizadas, os
autores indicam como exemplo os cremes e aerosséis de lidocaina (OSTMAN PL e WHITE PF-
Outpatient Anesthesia. Anesthesia Fourth Edition-Ronald D Miller editor 1994; 69 (2): 2214, 2234).

Kuo MJ et al. realizaram um estudo prospectivo randomizado sobre o uso e eficdcia da lidocaina na
forma pomada 5% em comparagdo com o uso de vaselina no tratamento da dor causada pelo uso de
tampao nasal pds-cirurgia septal. Os pacientes foram avaliados através da escala analdgica visual de dor:
os resultados demonstraram que o uso de lidocaina diminuiu significativamente a dor nas primeiras 3
horas (P< 0,05), sendo que nas 6 horas seguintes e na remog¢ao do tampao ocorreu uma diminuicao
importante da dor, mas ndo significativa. Os autores concluem que o uso topico de lidocaina na forma
pomada ¢ seguro e alivia a dor pds-operatéria causada pelo tampao nasal (KUO MJ et al. Clin
Otolaryngol 1995; 20(4): 357-9).

Zolnoun DA et al., realizaram um estudo envolvendo o uso de pomada de lidocaina no tratamento de
vestibulite vulvar, avaliando através de uma escala analdgica visual de dor a diminui¢do da dor ao coito.
Os resultados demonstraram uma diminuicao estatisticamente significativa, apos o tratamento, no alivio
da dor (P< 0,001) e uma habilidade maior para o coito (P=0,02). Os autores consideraram a possibilidade
de que este tratamento também beneficiaria as pacientes com cistite intersticial ou outros acometimentos
da vulva. Entretanto, ¢ possivel a conclusdo de que o uso noturno de pomada de lidocaina a longo prazo
mostra-se promissor no tratamento da vestibulite vulvar (ZOLNOUN DA et al. Obstet Gynecol 2003;
102(1): 84-7).

Lidocaina pomada demonstrou ser eficaz em estudos controlados como anestésico topico de mucosas para
procedimentos relacionados com dores em adultos e criangas. O inicio da anestesia em mucosa oral



ocorre entre 0,5 e 2 minutos. Estudos controlados também demonstraram a sua eficacia como analgésico
pos-operatorio em odontologia.

A lidocaina reduz significativamente a dor resultante de aplicacdo de agulha na mucosa oral (YAACOB
HB et al. Sing Dent J 1981;6(2):55).

A lidocaina quando aplicada na dobra bucal inferior produz um alto grau de anestesia da mucosa para a
inser¢do de agulhas (HOLST, A. et al. Swed Dent. J. 1985; 9:185).

A lidocaina aplicada na dobra da mucosa bucal reduz significativamente (p < 0,05) a pontuagdo da escala
de analogica visual de dor resultante da inser¢ao de agulhas versus placebo (ROSIVACK, RG et al.
Anesth Prog. 1990;37:290).

A lidocaina aplicada bilateralmente no sulco bucal das regides dos pré-molares superiores, por dois
minutos, reduz significativamente as pontuacdes da escala analdgica visual de dor, quando comparada
com placebo (VICKERS ER et al. Aust Dent J. 1992;37(4):267).

A lidocaina diminui a dor resultante da inser¢ao de agulhas na mucosa oral em criangas entre 7 e 12 anos
(HOWITT JW et al. N'Y State Dent J. 1972;38:549).

A lidocaina reduz a dor relacionada a inje¢des de bloqueadores anestésicos em criangas entre 3 e 6 anos
(CARREL R et al. Anesth Prog. 1974; 21(5):126)

A lidocaina promove a anestesia local para procedimentos no sulco gengival. (DONALDSON, D et al.
Anesth Prog 1995;42(1):7)

Apbs a extragdo dental, especialmente a remogdo dos terceiro molares, pode ocorrer dor severa resultante
da osteite alveolar. A lidocaina e clorexidina reduzem significativamente o nimero de dias de dor severa
que requer tratamento com analgésicos narcoticos (GARIBALDI, JA et al. J Calif Dent Assoc
1995;23(4):71).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A lidocaina ¢ absorvida apds a aplicagio nas mucosas e pele danificadas. E inativa quando aplicada a pele
integra. A absorcao ocorre mais rapidamente ap6s administrag@o intratraqueal. O inicio de ag@o ¢é entre
0,5 a 5 minutos em mucosas.

A lidocaina, como outros anestésicos locais, causa bloqueio reversivel da propagacao do impulso ao
longo das fibras nervosas através da preven¢ao do movimento de ions sddio para dentro das membranas
nervosas. Presume-se que anestésicos locais do tipo amida atuem dentro dos canais de sodio das
membranas nervosas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos similares nas membranas excitaveis do cérebro e do
miocardio. Se uma quantidade excessiva do farmaco atingir a circulacgdo sistémica rapidamente, poderao
aparecer sinais e sintomas de toxicidade provenientes dos Sistemas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no Sistema Nervoso Central geralmente precede os efeitos cardiovasculares, uma vez que
ela ocorre em niveis plasmaticos mais baixos. Efeitos diretos dos anestésicos locais no coragdo incluem
conducdo lenta, inotropismo negativo e, eventualmente, parada cardiaca.

A lidocaina na forma de pomada diminui significativamente a dor de inje¢cdes dentais quando comparado
ao placebo. A lidocaina pomada aplicada ao tubo endotraqueal antes da intubagao, diminui a ocorréncia
de dor de garganta pos-operatoria. Estudos controlados demonstram sua eficacia como um analgésico
pos-operatorio em odontologia, em otorrinolaringologia e depois

de circuncisdo.



Além do seu efeito de anestesia local, a lidocaina tem propriedades antibacteriana e antivirdtica em
concentragdes acima de 0,5 a 2%, dependendo das espécies. A lidocaina em concentragdes de 1 a 4%
induz uma inibi¢do concentragdo-dependente de crescimento, geralmente em uma variedade de patogenos
encontrada em infec¢des de ferida, como Enterococcus faecalis,

Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus. A maior sensibilidade ¢ mostrada
através de organismos gram-negativos. A lidocaina em concentracdes de 2 -a 4% inibe o crescimento de
um numero de S. aureus meticilina-resistente e Enterococci vancomicinaresistente de cepas isoladas.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina ¢ absorvida apos aplicacao topica em mucosas. A velocidade e a extensdo da absor¢ao
dependem da dose total administrada e da concentracdo, do local de aplicagdo e da duragdo da exposigdo.
Geralmente, a velocidade de absor¢do de agentes anestésicos locais apos aplicagao topica, ¢ mais rapida
apos administracdo intratraqueal e bronquial. A lidocaina também ¢ bem absorvida no trato
gastrointestinal, mas pouco fArmaco intacto aparece na circulag@o por causa da biotransformagio no
figado.

Apbs a inser¢do de um tubo endotraqueal lubrificado com em média de 1,26 g (0,49-2,45) de lidocaina
em pacientes entre 18 e 80 anos, o pico médio de concentragdo plasmatica de lidocaina foi 0,45 (0,2-0,9)
mcg/mL e normalmente foi observado dentro de 15

minutos. Um aumento de dose de 1 g de pomada resultou em um aumento em média da concentragao
plasmatica de 0,22 mcg/mL.

A ligagdo da lidocaina as proteinas plasmaticas ¢ dependente da concentragdo, e a fracdo de ligagdo
diminui com o aumento da concentragdo. Nas concentracdes de 1 a 4 mcg de base livre por mL, 60 a 80%
da lidocaina ¢ ligada a proteinas. A ligagdo ¢ também dependente da concentracdo plasmatica de alfa-1-
glicoproteina 4cida.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencefalica e placentaria, presumivelmente por difusdo passiva.

A lidocaina ¢ rapidamente metabolizada no figado e os metabélitos e farmaco inalterado sdo excretados
pelos rins. A biotransformagao inclui N-desalquilacio oxidativa, hidroxilacao ciclica, clivagem da
ligagdo amidica e conjugagdo. N-esalquilacdo, uma via principal de biotransformacao, produz os
metabolitos monoetilglicinexilidida e glicinexilidida. As a¢des farmacologicas/toxicologicas destes
metabolitos sdo semelhantes, mas menos potentes do que aqueles da lidocaina. Aproximadamente 90% da
lidocaina administrada ¢ excretada na forma de varios metabolitos, e menos do que 10% ¢ excretado
inalterado. O metabolito primario na urina ¢ um conjugado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida de uma inje¢ao intravenosa em bolus € tipicamente 1,5 a
2 horas. Devido a rapida velocidade em que a lidocaina ¢ metabolizada, qualquer condi¢do que afete a
funcdo hepatica pode alterar a cinética da lidocaina. A meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mais
em pacientes com disfuncao hepatica. A disfun¢io renal ndo afeta a cinética da lidocaina, mas pode
aumentar o acumulo de metabolitos.

Fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressores do SNC influenciam os niveis de lidocaina no
SNC, necessarios para produzir a manifestagdo de efeitos sistémicos. Reagdes adversas objetivas tornam-
se muito mais aparentes com niveis plasmaticos superiores a 6,0 mecg de base livre por mL.

Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada apo6s altas doses de lidocaina em estudos com animais consiste em efeitos no
Sistema Nervoso Central e Sistema Cardiovascular. Em estudos de toxicidade reprodutiva nenhuma
relacdo do farmaco com efeitos adversos foi observada, nem a lidocaina mostrou potencial mutagénico
nos testes de mutagenicidade in vitro ou in vivo. Nao foram feitos estudos de cancer com lidocaina,
devido ao local e a duracdo do uso terapéutico deste farmaco.

Testes de genotoxicidade com lidocaina ndo mostraram evidéncias de potencial mutagénico. O metabdlito
da lidocaina, 2,6-xilidina, mostrou uma fraca evidéncia de atividade em alguns testes de genotoxicidade.
O metabolito 2,6-xilidina mostrou ter potencial carcinogénico em estudos toxicolégicos pré-clinicos
avaliando exposi¢d@o cronica. Avalia¢des de risco comparando a exposi¢do humana méaxima calculada a
partir do uso intermitente da lidocaina, com a exposi¢ao usada em estudos pré-clinicos, indicam uma
ampla margem de seguranga para o uso clinico.



4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da formula.
A lidocaina ndo deve ser aplicada nos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis
plasmaticos altos de lidocaina e reagdes adversas graves. Os pacientes devem ser instruidos a aderir
estritamente a posologia indicada. O controle de rea¢des adversas graves pode requerer o uso de aparelho
ressuscitador, oxigénio e outros farmacos ressuscitadores (ver item 10. Superdose).

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condicao fisiolégica em pacientes debilitados ou
com doengas agudas, com mucosa traumatizada, pacientes com sepse, doenga hepatica grave ou
insuficiéncia cardiaca, e criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg..

A absorg¢ao da lidocaina através de superficies e mucosas feridas ¢ relativamente alta, especialmente na
arvore bronquica. Isto devera ser levado em consideracdo especialmente quando a pomada for utilizada
em criancas no tratamento de grandes areas.

A lidocaina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com lesdes em mucosas.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona) devem ser monitorados de
perto e o monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vez que os efeitos cardiacos podem ser
aditivos.

Quando a lidocaina ¢ usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a aplicagdo do
anestésico topico pode prejudicar a degluticdo e, portanto, intensificar o perigo de aspiracdo. O
entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Outros locais de administragdo ndo recomendados devem ser evitados devido aos efeitos indesejaveis
desconhecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose, os anestésicos
locais podem ter um pequeno efeito na fungdo mental e na coordenagao, até mesmo na auséncia de
toxicidade evidente do Sistema Nervoso Central e pode prejudicar temporariamente a locomogao e a
agilidade. Nas doses recomendadas ¢ pouco provavel que ocorram rea¢des adversas no SNC.

Uso durante a gravidez e lactacio

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e pode penetrar nos tecidos fetais. E razodvel presumir que a
lidocaina tem sido administrada a um grande numero de mulheres gravidas ou que possam vir a
engravidar. Nao foram relatados distirbios especificos do processo reprodutivo, como por exemplo, uma
maior incidéncia de mas-formagdes ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos ao feto.

Como outros anestésicos locais, a lidocaina pode ser excretada pelo leite materno, porém em pequenas
quantidades de tal modo que, geralmente, ndo ha riscos para a crianca quando utilizada nas doses
terapéuticas.

O uso da lidocaina nao é recomendado em criangas menores de 5 anos de idade.
O uso também nao ¢ recomendado em criangas com menos de 20 kg de peso.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando a lidocaina é usada em altas doses, deve-se considerar o risco adicional de toxicidade sist€émica
em pacientes recebendo outros anestésicos locais ou agentes relacionados estruturalmente com
anestésicos locais, por exemplo, antiarritmicos como a mexiletina e tocainida.



Estudos de interagdes especificas com lidocaina e farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona)
nao foram realizados, porém deve-se ter cuidado quando tratar o paciente (ver item 5. Adverténcias e
Precaugdes).

Farmacos que reduzem a depuragdo plasmatica de lidocaina (ex.: cimetidina ou betaboqueadores) podem
causar concentragdes plasmaticas potencialmente toxicas, quando a lidocaina ¢ administrada em altas
doses e repetidamente por um longo periodo. Tais intera¢des, entretanto, ndo tem importancia clinica
relevante durante o tratamento em curto prazo com lidocaina (ex.: A lidocaina pomada) nas doses
recomendadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A lidocaina deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

A lidocaina tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberta a bisnaga, o medicamento € valido por 3 meses, mantido em sua embalagem original.

A lidocaina ¢ apresentada na forma de pomada homogénea, branca, isenta de grumos e impurezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
A pomada ¢ de aplicagao topica de mucosa e pele.

Devera ser aplicada em uma fina camada para que se tenha o controle adequado dos sintomas.
Recomenda-se o uso de um chumago de gaze estéril nas aplica¢des em tecidos danificados ou queimados.
Nos exames endoscopicos, deve-se aplicar a pomada no tubo antes da introdugao.

Em odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 2-3 minutos para a a¢do anestésica
tornar-se efetiva.

Nos seios, deve-se aplicar a pomada sobre um pequeno pedaco de gaze. A pomada deve ser retirada
mediante lavagem antes da proxima amamentacao.

Nao deve ser aplicada nos olhos.

Posologia

Adultos:

provavelmente em extensdo minima quando aplicada a pele intacta. A absor¢do ocorre mais rapidamente
apos administracdo intratraqueal. Apos administragdo topica da lidocaina na mucosa oral, o inicio de ago
ocorre dentro de 30 segundos a 2 minutos. O inicio de acdo na mucosa genital e anorretal ocorre dentro de
5 minutos.

A duragdo da analgesia para dor de feridas de queimaduras ¢ de cerca de 4 horas. A aplicacdo da pomada
com uma gaze pode providenciar uma liberagdo lenta e uma acdo prolongada nas feridas de queimaduras.
Como qualquer anestésico local, a seguranga e a eficdcia da lidocaina dependem da dose apropriada, da
técnica correta, precaucdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do clinico e
conhecimento do estado fisico do paciente sao importantes para calcular a dose necessaria.

Recomendacdes e dose inica maxima de lidocaina em adultos por tipo de aplicaciao

Area Dose Dose Dose maxima Dose
recomendada recomendada de maxima de
de pomada de pomada (g) lidocaina
(2 lidocaina base base (mg)
(mg)

Intubagdo endotraqueal 1-2 50-100 2 100
Procedimentos orais e dentais. 1-5 50-250 10 500
Procedimentos retais, ex.:
proctoscopia, condi¢des
dolorosas, ex.: hemorroidas




Pequenas queimaduras, feridas, 0,2-0,5 gpor | 10-25 mg por 10 10 500
abrasdes, herpes zoster, picadas 10 cm’
de insetos cm’

Apbs a aplicacdo de uma dose maxima endotraqueal ou nas mucosas, a proxima dose ndo deve ser
aplicada em até 4 horas. Apos uma dose maxima aplicada no reto ou em queimaduras, o intervalo minimo
de dose deve ser de 8 horas. Nao mais que 20 g de pomada deve ser administrada em um periodo de 24
horas para adultos sadios.

A lidocaina pode ser usada em pacientes idosos sem redugio de dose.

A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses deverao ser
adequadas de acordo com o peso e condigdes fisicas em pacientes debilitados ou intensamente doentes,

pacientes com sepse, doenga hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas com mais de 12 anos
de idade e menos de 25 kg.

Criangas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 kg de peso:

Nao ha dados disponiveis de concentragdo plasmatica em criangas. Consequentemente, por razdes de
seguranc¢a, em criangas com idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100% de biodisponibilidade apds
a aplicacdo nas mucosas ¢ pele danificada e uma dose nica ndo pode exceder 0,1 g de pomada/kg de
peso corpdreo (correspondendo a 5 mg de lidocaina/kg de peso corporeo). O intervalo de dose minimo em
criangas deve ser de 8 horas (ver item 5. Adverténcias e Precaucdes).

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

As reagoes adversas sistémicas sao raras e podem resultar de niveis plasmaticos elevados devido a
excesso de dose, por rapida absor¢do ou por hipersensibilidade, idiossincrasia ou reduzida tolerancia do
paciente.

As reagdes podem ser:

- Reagoes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia
e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reagoes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensao, depressdo miocardica, bradicardia e,
possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reacdes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associadas a anestésicos locais
do tipo amino-amida sdo raras (< 1/1000). As reagdes sdo predominantemente de sensibilidade no local
de contato e sdo raramente sistémicas.

3. Irritacao dérmica:
Produtos topicos que contém propilenoglicol podem causar irritacdo na pele.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A lidocaina pode causar reagdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rapida
absor¢ao ou superdosagem. Com o uso das doses recomendadas da lidocaina ndo tém sido relatados
efeitos toxicos.

Se ocorrer toxicidade sist€émica, os sinais sdo de natureza similar aqueles encontrados na administragao de
anestésicos locais por outras vias.

A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de excitacdo do sistema nervoso e, em
casos mais graves, depressdo cardiovascular e do Sistema Nervoso Central.

Os sintomas neurologicos graves (convulsdes, depressdo do SNC) devem ser tratados sintomaticamente
por meio de suporte respiratorio e administragdo de farmacos anticonvulsivantes.



Tratamento da toxicidade aguda

Se convulsdes ocorrerem, os objetivos do tratamento sdo manter a ventilagdo e oxigenagao e dar suporte a
circulagdo.

Deve-se manter a oxigenagao e, se necessario, ventilagao assistida (mdscara e baldo ou intubacao
traqueal). Se as convulsdes ndo pararem espontaneamente em 15-20 segundos, um anticonvulsivante deve
ser administrado por via i.v. para facilitar a adequada ventilagdo e oxigenacao.

A tiopentona sddica 1-3 mg/kg intravenosa ¢ a primeira escolha. Como alternativa pode-se administrar
diazepam 0,1 mg/kg intravenoso, embora sua acao seja lenta.

Convulsdes prolongadas podem comprometer a ventilagdo e a oxigenacao dos pacientes. Se isso ocorrer,
um relaxante muscular injetavel (ex.: succinilcolina 1 mg/kg de peso corporeo) ira facilitar a ventilacdo e
a ventilagdo pode ser controlada. Intubag@o endotraqueal primaria pode ser considerada nestas situagdes.
Se for evidente depressdo cardiovascular (hipotensao, bradicardia), um simpatomimético ex.: efedrina 5-
10 mg intravenosa deve ser administrada e sua administragdo pode ser repetida, se necessario, apos 2-3
minutos.

Se ocorrer parada circulatéria, deve-se instituir imediatamente ressuscitacao cardiopulmonar.

Oxigenacao 6tima ininterrupta, ventilacdo e manutengao da circulagdo, como também, tratamento da
acidose, sdo de vital importancia.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica
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lidocaina (sabor laranja)
“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: lidocaina (sabor laranja)

APRESENTACOES:
A lidocaina sabor laranja 50mg/g ¢ apresentada em bisnaga contendo 25 g .

VIA TOPICA SOBRE MUCOSA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (vide Posologia)

COMPOSICAO:

Cada grama pomada dermatoldgica sabor laranja contém:

JHAOCAINA. ...ttt et ettt ettt e bt et e s ae st e bt e s e bt et et e ene et e ene e aeenes 20mg
RS 16111 Lo I e 3 T PO lg

*Veiculos: macrogol, propilenoglicol, esséncia de laranja pd, butil-hidroxianisol, sacarina sédica e
corante aluminio laca amarelo creptisculo n° 6.

IT) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A lidocaina sabor laranja ¢ indicada como anestésico topico para:

* Alivio da dor durante exame e instrumentagdo, por exemplo, proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia,
intubagdo endotraqueal.

* Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da inje¢ao de anestésicos e remoc¢ao de tartaro.

* Anestesia de mucosas, como por exemplo, nos casos de hemorrdidas e fissuras.

* Alivio temporario da dor associada a queimaduras leves e abrasdes da pele (ex.: queimadura de sol,
herpes zoster e labial, prurido, rachadura de seios, picada de inseto).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ostman PL e White PF, no capitulo sobre Anestesia Ambulatorial, citam dentre varios outros, a
hemorroidectomia, restauracdes dentarias e revisdo de escaras como procedimentos ambulatoriais, sendo
que algumas vezes ¢ necessaria a suplementag@o anestésica ou analgesia nos mesmos, podendo estar
indicada a utilizag@o de técnicas de anestesia topica. Dentre as drogas que podem ser utilizadas, os
autores indicam como exemplo os cremes e aerosséis de lidocaina (OSTMAN PL e WHITE PF-
Outpatient Anesthesia. Anesthesia Fourth Edition-Ronald D Miller editor 1994; 69 (2): 2214, 2234).

Kuo MJ et al. realizaram um estudo prospectivo randomizado sobre o uso e eficdcia da lidocaina na
forma pomada 5% em comparagdo com o uso de vaselina no tratamento da dor causada pelo uso de
tampao nasal pos-cirurgia septal. Os pacientes foram avaliados através da escala analdgica visual de dor:
os resultados demonstraram que o uso de lidocaina diminuiu significativamente a dor nas primeiras 3
horas (P< 0,05), sendo que nas 6 horas seguintes e na remog¢ao do tampao ocorreu uma diminui¢ao
importante da dor, mas ndo significativa. Os autores concluem que o uso topico de lidocaina na forma
pomada ¢ seguro e alivia a dor pds-operatéria causada pelo tampao nasal (KUO MJ et al. Clin
Otolaryngol 1995; 20(4): 357-9).

Zolnoun DA et al., realizaram um estudo envolvendo o uso de pomada de lidocaina 5% no tratamento de
vestibulite vulvar, avaliando através de uma escala analdgica visual de dor a diminui¢do da dor ao coito.
Os resultados demonstraram uma diminuicao estatisticamente significativa, apos o tratamento, no alivio
da dor (P< 0,001) e uma habilidade maior para o coito (P=0,02). Os autores consideraram a possibilidade
de que este tratamento também beneficiaria as pacientes com cistite intersticial ou outros acometimentos
da vulva. Entretanto, ¢ possivel a conclusdo de que o uso noturno de pomada de lidocaina 5% a longo
prazo mostra-se promissor no tratamento da vestibulite vulvar (ZOLNOUN DA et al. Obstet Gynecol
2003; 102(1): 84-7).

Lidocaina pomada demonstrou ser eficaz em estudos controlados como anestésico topico de mucosas para
procedimentos relacionados com dores em adultos e criangas. O inicio da anestesia em mucosa oral



ocorre entre 0,5 e 2 minutos. Estudos controlados também demonstraram a sua eficacia como analgésico
pos-operatorio em odontologia.

A lidocaina reduz significativamente a dor resultante de aplicacdo de agulha na mucosa oral (YAACOB
HB et al. Sing Dent J 1981;6(2):55).

A lidocaina quando aplicada na dobra bucal inferior produz um alto grau de anestesia da mucosa para a
inser¢do de agulhas (HOLST, A. et al. Swed Dent. J. 1985; 9:185).

A lidocaina aplicada na dobra da mucosa bucal reduz significativamente (p < 0,05) a pontuagdo da escala
de analogica visual de dor resultante da inser¢ao de agulhas versus placebo (ROSIVACK, RG et al.
Anesth Prog. 1990;37:290).

A lidocaina aplicada bilateralmente no sulco bucal das regides dos pré-molares superiores, por dois
minutos, reduz significativamente as pontuacdes da escala analdgica visual de dor, quando comparada
com placebo (VICKERS ER et al. Aust Dent J. 1992;37(4):267).

A lidocaina diminui a dor resultante da inser¢ao de agulhas na mucosa oral em criangas entre 7 e 12 anos
(HOWITT JW et al. N'Y State Dent J. 1972;38:549).

A lidocaina reduz a dor relacionada a inje¢des de bloqueadores anestésicos em criangas entre 3 e 6 anos
(CARREL R et al. Anesth Prog. 1974; 21(5):126)

A lidocaina promove a anestesia local para procedimentos no sulco gengival. (DONALDSON, D et al.
Anesth Prog 1995;42(1):7)

Apbs a extragdo dental, especialmente a remogdo dos terceiro molares, pode ocorrer dor severa resultante
da osteite alveolar. lidocaina e clorexidina reduzem significativamente o nimero de dias de dor severa
que requer tratamento com analgésicos narcoticos (GARIBALDI, JA et al. J Calif Dent Assoc
1995;23(4):71).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

A lidocaina ¢ absorvida ap6s a aplicacio da lidocaina sabor laranja nas mucosas e pele danificadas. E
inativa quando aplicada a pele integra. A absor¢do ocorre mais rapidamente apds administracao
intratraqueal. O inicio de ag@o ¢ entre 0,5 a 5 minutos em mucosas.

A lidocaina, como outros anestésicos locais, causa bloqueio reversivel da propagacao do impulso ao
longo das fibras nervosas através da preven¢ao do movimento de ions sddio para dentro das membranas
nervosas. Presume-se que anestésicos locais do tipo amida atuem dentro dos canais de sodio das
membranas nervosas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos similares nas membranas excitaveis do cérebro e do
miocardio. Se uma quantidade excessiva do farmaco atingir a circulacgdo sistémica rapidamente, poderao
aparecer sinais e sintomas de toxicidade provenientes dos Sistemas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no Sistema Nervoso Central geralmente precede os efeitos cardiovasculares, uma vez que
ela ocorre em niveis plasmaticos mais baixos. Efeitos diretos dos anestésicos locais no coragdo incluem
conducdo lenta, inotropismo negativo e, eventualmente, parada cardiaca.

A lidocaina na forma de pomada diminui significativamente a dor de inje¢cdes dentais quando comparado
ao placebo. A lidocaina pomada aplicada ao tubo endotraqueal antes da intubacao, diminui a ocorréncia
de dor de garganta pos-operatoria. Estudos controlados demonstram sua eficacia como um analgésico
pos-operatorio em odontologia, em otorrinolaringologia e depois

de circuncisao.

Além do seu efeito de anestesia local, a lidocaina tem propriedades antibacteriana e antivirdtica em
concentragdes acima de 0,5 a 2%, dependendo das espécies. A lidocaina em concentragdes de 1 a 4%



induz uma inibi¢do concentragdo-dependente de crescimento, geralmente em uma variedade de patogenos
encontrada em infec¢des de ferida, como Enterococcus faecalis,

Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus. A maior sensibilidade ¢ mostrada
através de organismos gram-negativos. A lidocaina em concentracdes de 2 -a 4% inibe o crescimento de
um numero de S. aureus meticilina-resistente e Enterococci vancomicinaresistente de cepas isoladas.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina ¢ absorvida apos aplicacao topica em mucosas. A velocidade e a extensdo da absor¢ao
dependem da dose total administrada e da concentracdo, do local de aplicagdo e da duragdo da exposigdo.
Geralmente, a velocidade de absor¢do de agentes anestésicos locais apos aplicagdo topica, ¢ mais rapida
apos administracdo intratraqueal e bronquial. A lidocaina também ¢ bem absorvida no trato
gastrointestinal, mas pouco firmaco intacto aparece na circulag@o por causa da biotransformagio no
figado.

Apbs a inser¢do de um tubo endotraqueal lubrificado com em média de 1,26 g (0,49-2,45) de lidocaina
sabor laranja em pacientes entre 18 e 80 anos, o pico médio de concentracao plasmatica de lidocaina foi
0,45 (0,2-0,9) mcg/mL e normalmente foi observado dentro de 15 minutos. Um aumento de dose de 1 g
de pomada resultou em um aumento em média da concentragdo plasmatica de 0,22 mcg/mL.

A ligagdo da lidocaina as proteinas plasmaticas ¢ dependente da concentragdo, e a fracdo de ligagdo
diminui com o aumento da concentragdo. Nas concentracdes de 1 a 4 mcg de base livre por mL, 60 a 80%
da lidocaina ¢ ligada a proteinas. A ligagdo ¢ também dependente da concentragdo plasmatica de alfa-1-
glicoproteina 4cida.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencefalica e placentaria, presumivelmente por difusdo passiva.

A lidocaina ¢é rapidamente metabolizada no figado e os metabolitos e farmaco inalterado sdo excretados
pelos rins. A biotransformagao inclui N-desalquilagao oxidativa, hidroxilagao ciclica, clivagem da ligagao
amidica e conjugac¢do. N-desalquilagdo, uma via principal de biotransformagao, produz os metabolitos
monoetilglicinexilidida e glicinexilidida. As a¢des

farmacoldgicas/toxicoldgicas destes metabolitos sdo semelhantes, mas menos potentes do que aqueles da
lidocaina. Aproximadamente 90% da lidocaina administrada ¢ excretada na forma de varios metabdlitos,
e menos do que 10% ¢ excretado inalterado. O metabolito primario na urina ¢ um conjugado de 4-hidroxi-
2,6-dimetilanilina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida de uma inje¢ao intravenosa em bolus € tipicamente 1,5 a
2 horas. Devido a rapida velocidade em que a lidocaina ¢ metabolizada, qualquer condi¢do que afete a
funcdo hepatica pode alterar a cinética da lidocaina. A meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mais
em pacientes com disfuncao hepatica. A disfun¢io renal ndo afeta a cinética da lidocaina, mas pode
aumentar o acumulo de metabolitos.

Fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressores do SNC influenciam os niveis de lidocaina no
SNC, necessarios para produzir a manifestagdo de efeitos sistémicos. Reagdes adversas objetivas tornam-
se muito mais aparentes com niveis plasmaticos superiores a 6,0 mecg de base livre por mL.

Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada ap6s altas doses de lidocaina em estudos com animais consiste em efeitos no
Sistema Nervoso Central e Sistema Cardiovascular. Em estudos de toxicidade reprodutiva nenhuma
relacdo do farmaco com efeitos adversos foi observada, nem a lidocaina mostrou potencial mutagénico
nos testes de mutagenicidade in vitro ou in vivo. Nao foram

feitos estudos de cancer com lidocaina, devido ao local e a duracdo do uso terapéutico deste farmaco.

Testes de genotoxicidade com lidocaina ndo mostraram evidéncias de potencial mutagénico. O metabdlito
da lidocaina, 2,6-xilidina, mostrou uma fraca evidéncia de atividade em alguns testes de genotoxicidade.
O metabolito 2,6-xilidina mostrou ter potencial carcinogénico em estudos toxicolégicos pré-clinicos
avaliando exposi¢do cronica. Avaliagdes de risco comparando a

exposi¢ao humana maxima calculada a partir do uso intermitente da lidocaina, com a exposi¢ao usada em
estudos pré-clinicos, indicam uma ampla margem de seguranca para o uso clinico.



4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da formula.
A lidocaina sabor laranja nao deve ser aplicada nos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis
plasmaticos altos de lidocaina e reagdes adversas graves. Os pacientes devem ser instruidos a aderir
estritamente a posologia indicada. O controle de rea¢des adversas graves pode requerer o uso de aparelho
ressuscitador, oxigénio e outros farmacos ressuscitadores (ver item 10. Superdose).

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condicao fisiologica em pacientes debilitados ou
com doengas agudas, com mucosa traumatizada, pacientes com sepse, doenga hepatica grave ou
insuficiéncia cardiaca, e criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg..

A absorg¢ao da lidocaina através de superficies e mucosas feridas ¢ relativamente alta, especialmente na
arvore bronquica. Isto devera ser levado em consideracdo especialmente quando a pomada for utilizada
em criangas no tratamento de grandes areas. A Alidocaina sabor laranja deve ser utilizada com cuidado
em pacientes com lesdes em mucosas.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona) devem ser monitorados de
perto e o monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vez que os efeitos cardiacos podem ser
aditivos.

Quando a lidocaina sabor laranja ¢ usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a
aplicacdo do anestésico topico pode prejudicar a degluticdo e, portanto, intensificar o perigo de aspiracao.
O entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Outros locais de administragdo ndo recomendados devem ser evitados devido aos efeitos indesejaveis
desconhecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose, os anestésicos
locais podem ter um pequeno efeito na funcdo mental e na coordenagao, até mesmo na auséncia de
toxicidade evidente do Sistema Nervoso Central e pode prejudicar temporariamente a locomogao e a
agilidade. Nas doses recomendadas ¢ pouco provavel que ocorram rea¢des adversas no SNC.

Uso durante a gravidez e lactacio

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e pode penetrar nos tecidos fetais. E razodvel presumir que a
lidocaina tem sido administrada a um grande nimero de mulheres gravidas ou que possam vir a
engravidar. Nao foram relatados distirbios especificos do processo reprodutivo, como por exemplo, uma
maior incidéncia de mas-formagdes ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos ao feto.

Como outros anestésicos locais, a lidocaina pode ser excretada pelo leite materno, porém em pequenas
quantidades de tal modo que, geralmente, ndo ha riscos para a crianca quando utilizada nas doses
terapéuticas.

O uso da lidocaina sabor laranja ndo ¢ recomendado em criangas menores de 5 anos de idade.
O uso também ndo ¢ recomendado em criangas com menos de 20 kg de peso.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando a lidocaina é usada em altas doses, deve-se considerar o risco adicional de toxicidade sist€émica
em pacientes recebendo outros anestésicos locais ou agentes relacionados estruturalmente com
anestésicos locais, por exemplo, antiarritmicos como a mexiletina e tocainida.

Estudos de interagdes especificas com lidocaina e farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona)
nao foram realizados, porém deve-se ter cuidado quando tratar o paciente (ver item 5. Adverténcias e
Precaugdes).



Farmacos que reduzem a depuragdo plasmatica de lidocaina (ex.: cimetidina ou betaboqueadores) podem
causar concentragdes plasmaticas potencialmente toxicas, quando a lidocaina ¢ administrada em altas
doses e repetidamente por um longo periodo. Tais interagdes, entretanto, ndo tem importancia clinica
relevante durante o tratamento em curto prazo com lidocaina (ex.: A lidocaina sabor laranja) nas doses
recomendadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A lidocaina sabor laranja deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
umidade.

A lidocaina sabor laranja tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberta a bisnaga, o medicamento € valido por 3 meses, mantido em sua embalagem original.

A lidocaina sabor laranja ¢ apresentada na forma de pomada homogénea, na cor alaranjada, odor de
laranja, isenta de grumos e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A pomada ¢ de aplicagao topica de mucosa e pele.

Devera ser aplicada em uma fina camada para que se tenha o controle adequado dos sintomas.
Recomenda-se o uso de um chumago de gaze estéril nas aplica¢des em tecidos danificados ou queimados.
Nos exames endoscopicos, deve-se aplicar a pomada no tubo antes da introdugao.

Em odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 2-3 minutos para a a¢do anestésica
tornar-se efetiva.

Nos seios, deve-se aplicar a pomada sobre um pequeno pedaco de gaze. A pomada deve ser retirada
mediante lavagem antes da proxima amamentacao.

Nao deve ser aplicada nos olhos.

Posologia

Adultos:

A lidocaina pomada ¢ absorvida apds aplicacdo em mucosas ou pele danificada, mas provavelmente em
extensdo minima quando aplicada a pele intacta. A absor¢@o ocorre mais rapidamente apds administracao
intratraqueal. Apds administragao topica da lidocaina sabor laranja na mucosa oral, o inicio de a¢ao
ocorre dentro de 30 segundos a 2 minutos. O inicio de

acdo na mucosa genital e anorretal ocorre dentro de 5 minutos.

A duragdo da analgesia para dor de feridas de queimaduras ¢ de cerca de 4 horas. A aplicacdo da pomada
com uma gaze pode providenciar uma liberagdo lenta e uma acdo prolongada nas feridas de queimaduras.
Como qualquer anestésico local, a seguranga e a eficdcia da lidocaina dependem da dose apropriada, da
técnica correta, precaucdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do clinico e
conhecimento do estado fisico do paciente sdo importantes para calcular a dose necessaria.

Recomendacdes e dose inica maxima da lidocaina sabor laranja em adultos por tipo de aplicacido

Area Dose Dose Dose maxima Dose
recomendada | recomendada de maxima de
de pomada de pomada (g) lidocaina
(2 lidocaina base (mg)
base
(mg)
Intubagdo endotraqueal 1-2 50-100 2 100
Procedimentos orais e dentais. 1-5 50-250 10 500




Procedimentos retais, ex.:

proctoscopia,

condigdes dolorosas, ex.:

hemorrdidas

Pequenas queimaduras, feridas, 0,2-0,5 g por 10-25 mg por 10 500
abrasdes, 10 10

herpes zoster, picadas de insetos cm’ cm’

Apbs a aplicagdo de uma dose maxima endotraqueal ou nas mucosas, a proxima dose ndo deve ser
aplicada em até 4 horas. Apos uma dose maxima aplicada no reto ou em queimaduras, o intervalo minimo
de dose deve ser de 8 horas. Nao mais que 20 g de pomada deve ser administrada em um periodo de 24
horas para adultos sadios.

A lidocaina sabor laranja pode ser usada em pacientes idosos sem redugdo de dose.

A lidocaina sabor laranja deve ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses
deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condigdes fisicas em pacientes debilitados ou
intensamente doentes, pacientes com sepse, doenca hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas
com mais de 12 anos de idade e menos de 25 kg.

Criangas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 kg de peso:

Nao ha dados disponiveis de concentragdo plasmatica em criangas. Consequentemente, por razdes de
seguranc¢a, em criangas com idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100% de biodisponibilidade apds
a aplicacdo nas mucosas e pele danificada e uma dose inica ndo pode exceder 0,1 g de pomada/kg de
peso corpdreo (correspondendo a 5 mg de lidocaina/kg de peso corporeo). O intervalo de dose minimo em
criangas deve ser de 8 horas (ver item 5. Adverténcias e Precaucdes).

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

As reagoes adversas sistémicas sao raras e podem resultar de niveis plasmaticos elevados devido a
excesso de dose, por rapida absor¢do ou por hipersensibilidade, idiossincrasia ou reduzida tolerancia do
paciente.

As reagdes podem ser:

- Reagoes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia
e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reagoes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensao, depressdo miocardica, bradicardia e,
possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reacdes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associadas a anestésicos locais
do tipo amino-amida sdo raras (< 1/1000). As reagdes sdo predominantemente de sensibilidade no local
de contato e sdo raramente sistémicas.

3. Irritacao dérmica:
Produtos topicos que contém propilenoglicol podem causar irritacdo na pele.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A lidocaina pode causar reagdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rapida
absor¢ao ou superdosagem. Com o uso das doses recomendadas da lidocaina sabor laranja ndo tém sido
relatados efeitos toxicos.

Se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sdo de natureza similar aqueles encontrados na administragdo de
anestésicos locais por outras vias.



A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de excitacdo do sistema nervoso e, em
casos mais graves, depressdo cardiovascular e do Sistema Nervoso Central.

Os sintomas neurologicos graves (convulsdes, depressdo do SNC) devem ser tratados sintomaticamente
por meio de suporte respiratorio e administragado de fArmacos anticonvulsivantes.

Tratamento da toxicidade aguda
Se convulsdes ocorrerem, os objetivos do tratamento sdo manter a ventilacdo e oxigenagao e dar suporte a
circulagdo.

Deve-se manter a oxigenagao e, se necessario, ventilacao assistida (mdscara e baldo ou intubacao
traqueal). Se as convulsdes ndo pararem espontaneamente em 15-20 segundos, um anticonvulsivante deve
ser administrado por via i.v. para facilitar a adequada ventilagdo e oxigenacao.

A tiopentona sddica 1-3 mg/kg intravenosa ¢ a primeira escolha. Como alternativa pode-se administrar
diazepam 0,1 mg/kg intravenoso, embora sua acao seja lenta.

Convulsdes prolongadas podem comprometer a ventilagdo e a oxigenacdo dos pacientes. Se isso ocorrer,
um relaxante muscular injetavel (ex.: succinilcolina 1 mg/kg de peso corporeo) ira facilitar a ventilacdo e
a ventilagdo pode ser controlada. Intubag@o endotraqueal primaria pode ser considerada nestas situagdes.

Se for evidente depressdo cardiovascular (hipotensdo, bradicardia), um simpatomimético ex.: efedrina 5-
10 mg intravenosa deve ser administrada e sua administragdo pode ser repetida, se necessario, apos 2-3
minutos.

Se ocorrer parada circulatéria, deve-se instituir imediatamente ressuscitacao cardiopulmonar.

Oxigenacao 6tima ininterrupta, ventilacdo e manutengao da circulagdo, como também, tratamento da
acidose, sao de vital importancia.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
III) DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0235.0902
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio - CRF-SP n° 19.710

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08 - Bairro Chéacara Assay
Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65 - INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC - 0800-191914
WwWw.ems.com.br
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Atualizagdo de
texto de bula
(10459) - acfr(:?llcl)forrll)lﬁcbatll: no
GENERICO pacrac p>-
~ bulério.
— Incluséo
30/05/2014 | 0428768/14-1 Inicial de N/A N/A N/A N/A . VP/VPS Bisnaga contendo 25g
Submissao
Texto de eletrOnica para
Bula - RDC cletronica pa
60/12 disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.
10452 —
GENERICO
- Notificagdo ~
-- -- de Alteracdo N/A N/A N/A N/A 9. REACOES VPS Bisnaga contendo 25g
ADVERSAS
de Texto de
Bula - RDC

60/12
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