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cloridrato de lidocaina
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
cloridrato de lidocaina

FORMA FARMACEUTICA:
Geleia Tépica 2%

APRESENTACAO:
20mg/g — Caixa contendo 100 bisnhagas de 30g

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

COMPOSICAO:

Cada 1g de geleia tdpica contém

(ol [o] o = 1o o [N [T oo 1] s - VPRSP 20mg
el o1 =T 0 (=T o TR o O UUSPRT 1g

(metilparabeno, propilparabeno, hipromelose, acidddrico, hidroxido de sddio, agua de osmosersa)e

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de lidocaina geleia 2% ¢é indicada c@mestésico de superficie e lubrificante para aufeminina e masculina
durante cistoscopia, cateterizacdo, exploracadc@uia e outros procedimentos endouretrais, e paedaonento sintomatico
da dor em conex&o com cistite e uretrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de lidocaina geleia 2% é um anestékical de superficie e lubrificante que causa umala temporaria de
sensibilidade na area onde ¢é aplicada.

Geralmente o inicio de ago é rapido (dentro déenbitos) dependendo da &rea de aplicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve utilizar cloridrato de lidocaina @eR% se tiver alergia a lidocaina, a outros as@sig locais ou aos outros
componentes da férmula.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% ndo deve sdizado em pacientes com sensibilidade aumentadanatl ou
propilparabeno ou ao seu metabdlito, o acido pamaineinzéico (PABA). Formulacbes de lidocaina corgepdrabenos
devem ser evitadas em pacientes alérgicos ao aieshgcal éster ou ao seu metabdlito PABA.

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

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intergatoe as doses podem resultar em niveis plagrsdiios de lidocaina e
reacOes adversas graves. Os pacientes devem ssigis@mente a posologia indicada pelo médico.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% deve ser usamo cuidado se a mucosa estiver traumatizada @ diacaplicagéo, em
casos de sepse (infecgdo geral grave do organcausada por bactérias) ou choque grave, problemasracéo, figado ou
rins, epilepsia, pacientes idosos e pacientesitieluk.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% é possivelmemtedesencadeador de porfiria e deve ser someeserjto & pacientes
com porfiria aguda em indicagbes fortes ou urgenfeecaucdes apropriadas devem ser tomadas pasa patientes
porfiricos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: dependendo da dose do anestésico local, pode aver
efeito muito leve na funcdo mental e pode prejude@porariamente a locomocéo e coordenagéo.

Interacdes medicamentosas

O cloridrato de lidocaina geleia 2% deve ser @iz com cuidado se vocé estiver utilizando os ségmimedicamentos:
agentes estruturalmente relacionados aos anestésoais, medicamentos antiarritmicos classe 8t gxemplo amiodarona),
cimetidina e betabloqueadores.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar o cloridrato de lidocaina gel8o em temperatura ambiente (15 a 30°C). Protdséduz e umidade.
Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenasa vez.
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Aspectos fisicosbisnaga contendo 30g.

Caracteristicas organolépticaspossui coloracao translicida, aspecto e consiastéleogeleia.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de lidocaina geleia 2% deve ser adstrgnilo por via uretral.

A dose necessaria de cloridrato de lidocaina g@btia ser usada deve ser calculada pelo seu médico.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% proporcionastesa imediata e profunda das mucosas, fornecanetesia efetiva de
longa duracdo (aproximadamente 20 - 30 minutos)an&stesia geralmente ocorre rapidamente (dentr® d@nutos
dependendo da area de aplicacao).

Como qualquer anestésico local, a seguranca ecigficka lidocaina dependem da dose apropriada, ahcaé correta,
precaucdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser @@usEid como um guia. A experiéncia do clinico eneoimento do
estado fisico do paciente sdo importantes paralaala dose necessaria.

As concentracbes plasmaticas de lidocaina apéstila@gdio da geleia na uretra intacta e bexiga, epeside até 800mg, sédo
razoavelmente baixas e inferiores aos niveis téxico

Em pacientes idosos, pacientes debilitados, p&serdm doencas agudas ou pacientes com sepsesaladequar as doses
de acordo com a idade, peso e condicéao fisica.

Em criancas com idade entre 5 a 12 anos, a dosgen@oexceder 6mg/kg.

Criancas com mais de 12 anos de idade podem redeses proporcionais ao seu peso e idade.

N&o se deve administrar mais do que quatro dosesyeperiodo de 24 horas.

Uretra Masculina

A geleia deve ser instilada lentamente até quectepi tenha a sensacdo de tensdo ou até ter geade a metade do
conteldo do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinca penir alguns minutos, apés o qual o restante ldéageode ser instilado.
A anestesia é suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia é especialmente importantexpanplo, durante sondagem ou cistoscopia, podessitar o restante da
geleia, pedindo ao paciente que se esforce confosse urinar. A geleia passara a uretra postefiplica-se uma pinca
peniana e espera-se por 5 - 10 minutos.

Um pouco de geleia pode ser aplicada na sonda oistascopio servindo como lubrificante.

Uretra Feminina

Instilar 3 - 5g da geleia. Para obter-se a anestelquada, deve-se aguardar alguns minutos péizare exame.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoddlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacbes adversas por ordem decrescente de gravidade

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudodtae miveis sistémicos ocorrerem devido a rapid@atdio ou superdose (ver
item 8. O que fazer se alguém usar uma quantidadter oo que a indicada deste medicamento?).

As reacdes adversas sistémicas séo raras e poseltarele niveis sanguineos elevados devido a dosagcessiva, a rapida
absorcao, a hipersensibilidade, idiossincrasiaftaristicas préprias do paciente) ou reduzidadotéa do mesmo.

As reacgdes podem ser:

- Reacdes do Sistema Nervoso Central, as quaigeimclnervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéagipossivelmente,
parada respiratéria.

- Reacdes cardiovasculares, as quais incluem:dripab (queda da pressao arterial), depresséo dimddiminuicdo da
contracao ou da forca de contracdo do coracadjidaraia (batimentos lentos do coracao) e, posseele, parada cardiaca.
2. Reacdes alérgicas:

Reacbes alérgicas (nos casos mais graves, chogfiétiop) aos anestésicos locais do tipo amidaraéas (< 0,1%). Outros
constituintes da geleia, por exemplo, metilparakepoopilparabeno também podem causar este tipeagéo.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Em caso de uso de uma quantidade de medicamentr ohaique a prescrita pelo seu médico, vocé dewgatzolo
imediatamente.

A lidocaina pode causar toxicidade sistémica agelacorrerem niveis sistémicos elevados devidop@aéabsorcdo ou
superdosagem (ver item 7. Quais os males que estamento pode me causar?). Pode ocorrer dorméasitébios e ao
redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmasé®vurva.

Quando os primeiros sinais de superdosagem sadasotacloridrato de lidocaina geleia 2% nao é midigada, o risco de
acontecer efeitos adversos sérios diminui rapidéean&e vocé notar qualquer sinal, contate imedietéenseu médico.
Efeitos ndo previstos podem acontecer. Se vocér mpialquer efeito incomum enquanto esteja usanddodrato de
lidocaina geleia 2%, deixe de usar a pomada eteomtseu médico o mais cedo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0112
Farm. Resp.: Dr. Renato Silva « CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/ ificeicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versodes Apresentacdes
expediente - €XP expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO — Harmonizacéo do texto d .
Inclusao Inicial Bula conforme Bula do 20mg/g — caixa
10/09/2013 0761310/13-5 d : VP/VPS contendo
e Texto de Medicamento de 100 bi 30
Bula - RDC Referéncia ISnagas sug.
60/12
Composicao: Correcao d
descricao do excipiente
o pronmetceos
NA|;it%bézt;§e ﬁ(l)ztli}lissléc(? d_e inclus&o dos corretores d 20mg/g — caixa
29/09/2014 pietto des & pH (acido cloridrico e VP/VPS contendo
notificacéo Alteracdo de hidréxido de s6dio): 00 bi 30
eletrdnica Texto de Bula — ); 1 IShagas sug.

RDC 60/12

Harmonizacéo do texto d
Bula conforme Bula do
Medicamento de

Referéncia




