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

NOME GENERICO:
Cloridrato de lidocaina

FORMA FARMACEUTICA:
Geleia Topica 2%

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

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

COMPOSIGAO:

Cada 1g de geleia topica 2% contém:

fo o] o [r= 1 CoJo [= N 1o [0 T 11 s - USROS 20mg
Excipientes g.s.p
(metilparabeno, propilparabeno, hipromelose, acidddrico, hidroxido de sédio, &gua de osmosersaje

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O cloridrato de lidocaina geleia 2% ¢é indicado c@mestésico de superficie e lubrificante para:

- A uretra feminina e masculina durante cistoscagageterizacéo, exploragdo por sonda e outrogginmentos endouretrais.
- O tratamento sintomético da dor em conex&o catiteke uretrite.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Valkevic DSet al., em um estudo com 18 pacientes submetidos a @dfiassob anestesia topica via intrauretral, usaeddOmL de lidocaina na forma
farmacéutica geleia a 2% 5 minutos antes do prowatd, obteve o resultado a seguir: menor grauwodeak pacientes gue receberam lidocaina na forma
farmacéutica geleia em relacdo aqueles que nabearan (pela escala analdgica visual de dor 1,8% 4espectivamente). Os autores concluiram que a
lidocaina na forma farmacéutica geleia a 2% é\efegi tolerada pelos pacientes nos procedimentasstiescopia (Valkevic DSt al. Pharmacology &
Toxicology 2001; 89 (suppll): 135 - 6, abs 546).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O cloridrato de lidocaina geleia 2% promove anistépida e profunda da mucosa e lubrificacéo gdaz a fricgdo. E uma base hidrossollvel, caraeidzi
pela alta viscosidade e baixa tenséo superficied, groporciona contato intimo e prolongado do #@sesi com o tecido, produzindo anestesia eficidate
longa duragéo (aproximadamente 20 - 30 minutoggl®ente o inicio de agdo é rapido (dentro de 5 deépendendo da area de aplicac&o).

A lidocaina, assim como outros anestésicos locaissa um bloqueio reversivel da propagacéo do sofad longo das fibras nervosas através da iniligao
movimento de ions sodio para dentro das membragma®sas. Presume-se que anestésicos locais dartifta atuem dentro dos canais de sédio das
membranas nervosas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos siesilans membranas excitaveis do cérebro e mioc&dioma quantidade excessiva do farmaco atingir a
circulagdo sistémica rapidamente, poderdo apasewss e sintomas de toxicidade, provenientes éisrBas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no Sistema Nervoso Central (SNC) (temn 10. Superdose) geralmente precede os efetdsowasculares, uma vez que ela ocorre em niveis
plasméticos mais baixos. Efeitos diretos dos asiesilocais no coragéo incluem conducao lent&dpismo negativo e, possivelmente, parada cardiaca
Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina é absorvida apés aplicagao topica erosas. A velocidade e a extensédo da absorcao depetaldose total administrada e da concentragéo, do
local de aplicagéo e da duragdo da exposicéo. iBentt, a velocidade de absorcéo de agentes anestésiais apos aplicacdo topica é mais rapida apos
administracéo intratraqueal e bronquial. A lidoeafambém é bem absorvida no trato gastrointestinas pouco farmaco intacto aparece na circulagdo
devido & biotransformag&o no figado.

Normalmente, cerca de 65 % da lidocaina liga-ge@teinas plasmaticas. Os anestésicos locais datifda ligam-se principalmente a alfa-1-glicopirte
acida, mas também a albumina.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoenceffitacentaria, presumivelmente por difusdo passiva

A principal via de eliminagdo da lidocaina € potahelismo hepatico. A via priméaria da lidocainatamanos é a N-desalquilagdo a monoetilglicinexiadi
(MEGX) seguida por hidrélise a 2,6-xilidina e higilacdo a 4-hidroxi-2,6-xilidina. MEGX ainda podersiesalquilada para glicinexilidina (GX). As ag6es
farmacoldgicas/toxicologicas de MEGX e GX sdo sinais, mas menos potentes do que as da lidocaingerB¥ma meia-vida maior (cerca de 10h) que a
lidocaina e pode se acumular durante a administiaigiongada.
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Aproximadamente 90% da lidocaina administrada vetrasamente é excretada na forma de varios metabélimenos de 10 % é excretada inalterada na
urina. O metabdlito primério na urina € um conjumdd 4-hidroxi-2,6-xilidina, respondendo por cedlea70 - 80% da dose excretada na urina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida m injecao intravenosa ebolus é tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido a rapida iddale em que a
lidocaina é metabolizada, qualquer condicdo que aféuncéo hepética pode alterar a cinética aeditha. A meia-vida pode ser prolongada duas \@zes
mais em pacientes com disfuncéo hepatica. A di§fungnal ndo afeta a cinética da lidocaina, mas pothentar o acimulo de metabdlitos.

Fatores como acidose e o0 uso de estimulantes esdepes do SNC influenciam os niveis de lidocain8MC necessarios para produzir a manifestagcdo de
efeitos sistémicos. Reagles adversas objetivaaiese muito mais aparentes com niveis venosos @less superiores & 6,0mcg de base livre por mL.
Dados de segurancga pré-clinica

A toxicidade observada ap0s altas doses de lidacaim estudos com animais consistiu em efeitos msten®s Nervoso Central e Cardiovascular. Em
estudos de toxicidade reprodutiva, nenhuma reldgéfiirmaco com os efeitos foi observada, nem adith@a mostrou potencial mutagénico nos testes de
mutagenicidadén vitro ouin vivo. Ndo foram feitos estudos de cancer com lidocaienido ao local e a duragdo do uso deste farmaco.

Testes de genotoxicidade com lidocaina ndo mostraradéncias de potencial mutagénico. O metabdlitdidocaina, 2,6-xilidina, mostrou uma fraca
evidéncia de atividade em alguns testes mutagénizosetabdlito 2,6-xilidina mostrou néo ter potahciarcinogénico em estudos préclinicos toxicoldgjic
avaliando exposicédo cronica. Os riscos potenciaieparando a exposi¢do maxima humana calculadata garuso intermitente da lidocaina, com a
exposi¢cdo usada em estudos pré-clinicos, indicamampla margem de seguranca do uso clinico.

4, CONTRAINDICAGOES

O cloridrato de lidocaina geleia 2% é contraindicad

- Em pacientes com hipersensibilidade conhecidaaestésicos locais do tipo amida ou aos outropapentes da formula;

- Em pacientes com hipersensibilidade ao metil mpifparabeno ou ao seu metabdlito, o 4cido parmalmeinzéico (PABA). Formulagdes de lidocaina
contendo parabenos devem ser evitadas em paciétgEos a anestésicos locais do tipo éster meaanetabdlito PABA.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Doses excessivas de medicamentos com lidocainaquepos intervalos entre as doses podem resultaiveis plasmaticos altos e reacdes adversas graves
Os pacientes devem ser instruidos a aderir estitgma posologia recomendada. O controle das reagi¥ersas graves pode requerer o uso de equigament
de ressuscitacdo, oxigénio e outros farmacos pasaiscitacao (ver item 10. Superdose).

A absorgdo em superficies e mucosas lesionadéeti@#amente alta. Apos a instilacdo na uretra édagx absorcéo é baixa. O cloridrato de lidocgalaia

2% deve ser usada com cuidado em pacientes consatraomatizada e/ou sepse no local da aplicagao.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicoseldis(ex.: amiodarona), devem ser mantidos sghévicia cuidadosa e o0 monitoramento do ECG dewe se
considerado, uma vez que os efeitos cardiacos pseleatitivos.

Se a dose ou a administracdo resultar em altossrsemguineos, é provavel que alguns pacientessitga de atencdo especial para prevenir efeitos
adversos potencialmente perigosos:

- Pacientes com bloqueio cardiaco parcial ou cample

- Pacientes idosos e pacientes debilitados.

- Pacientes com doenga hepatica avancada ou disfuegal grave.

- Pacientes com bradicardia.

- Pacientes com choque grave.

- Pacientes com epilepsia.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% é possivelmembeporfirinogénico e deve ser somente prescritac@entes com porfiria aguda em indicag6es fortes o
urgentes. Precaug8es apropriadas devem ser topadatodos pacientes porfiricos.

Outros locais de administragéo ndo recomendad@ser evitados devido aos efeitos indesejavetodhecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e e@r maquinas: dependendo da dose do anestésico local, pode tiavefeito muito leve na fungéo
mental e pode prejudicar temporariamente a locomeg®ordenagao.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e pedetrar nos tecidos fetais.

E razoavel presumir que tem sido administrada #ffec a um grande nimero de mulheres gravidas eemesllem idade fértil. Até o momento, nenhum
disturbio especifico do processo reprodutivo fiteelo, por exemplo, nenhum aumento da incidéreimaés-formagdes ou outros efeitos nocivos diratios o
indiretos ao feto.

Da mesma forma que outros anestésicos locaispealida pode passar para o leite materno, mas euenes| quantidades e, geralmente, ndo ha riscos de
afetar o neonato.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A lidocaina deve ser usada com precaugéo em pesisstebendo agentes estruturalmente relacionad@astésicos locais, uma vez que os efeitosogxic
s&o aditivos.

Estudos de interagdes especificas com lidocaidaneatos antiarritmicos classe Ill (ex.: amiodararé foram realizados, porém deve-se ter cuidagio (v
item 5. Adverténcias e Precaucdes).
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Farmacos que reduzem a depuracéo plasmatica aailido(ex.: cimetidina ou betabloqueadores) podmmar concentracdes plasmaticas potencialmente
téxicas quando a lidocaina é administrada em ditass e repetidamente por um longo periodo. Tasagbes, entretanto, ndo tem importancia clinica
relevante durante o tratamento em curto prazo @wondina nas doses recomendadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O cloridrato de lidocaina geleia 2% deve ser coasker em temperatura ambiente (15 a 30°C). Protegkriz e umidade.
Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenama vez.

Aspectos fisicosbisnaga contendo 30g.

Caracteristicas organolépticaspossui coloragao translicida, aspecto e consiatéeameleia.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressenbalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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

Como para qualguer anestésico local, as reac@@a@icacdes séo evitadas utilizando-se a menor efase.

O cloridrato de lidocaina geleia 2% proporcionastesa imediata e profunda das mucosas, fornecamekiesia efetiva de longa duracédo (aproximadamente
20 - 30 minutos). A anestesia geralmente ocorngl@aagente (dentro de 5 minutos dependendo da araplidacéo).

Como qualquer anestésico local, a seguranca eifida lidocaina dependem da dose apropriadacdiaécorreta, precaucdes adequadas e facilidade pa
emergéncias.

As seguintes recomendagbes de dose devem ser @@musid como um guia. A experiéncia do clinico eneoimento do estado fisico do paciente sao
importantes para calcular a dose necessaria.

As concentrag@es plasmaticas de lidocaina ap&ita@dio da geleia na uretra intacta e bexiga, @eslde até 800mg, séo razoavelmente baixas iater
aos niveis toxicos.

Nos pacientes idosos, pacientes debilitados, pasi@om doencas agudas ou pacientes com sepsesedadequar as doses de acordo com a idade, peso e
condigéo fisica.

Em criangas com idade entre 5 a 12 anos, a dosgev@exceder 6mg/kg.

Criangas com mais de 12 anos de idade podem redetes proporcionais ao seu peso e idade.

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

Uretra Masculina

A geleia deve ser instilada lentamente até queciepi tenha a sensacéo de tensdo ou até ter gisas® a metade do contetdo do tubo. Aplica-seg,enté
uma pinga peniana por alguns minutos, ap6s o grestante da geleia pode ser instilado. A anestesidiciente para cateterismos.

Quando a anestesia é especialmente importantexpoiplo, durante sondagem ou cistoscopia, podestiar o restante da geleia, pedindo ao pacieme q
se esforce como se fosse urinar. A geleia passaira posterior. Aplica-se uma pinga peniangerasse por 5 - 10 minutos.

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

Uretra Feminina

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

9. REACOES ADVERSAS

Reagoes adversas por ordem decrescente de gravidade

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudosltes aiveis sistémicos ocorrerem devido a rapidso@diio ou superdose (ver itens 3.Caracteristicas
Farmacoldgicas e 10. Superdose).

As reacdes adversas sistémicas so raras e posigitaree niveis plasmaticos elevados devido aggmsaxcessiva, a rapida absorcéo, a hipersenaitdjd
a idiossincrasia ou a reduzida tolerancia do paeien

As reacdes podem ser:

- Reacdes do Sistema Nervoso Central, as quaiseimcinervosismo, tontura, convulsées, inconsciéngissivelmente, parada respiratéria.

- Reacdes cardiovasculares, as quais incluem:dmipab, depresséo miocéardica, bradicardia e, ptmsinte, parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reagoes alérgicas (nos casos mais graves, chogfiktaoo) aos anestésicos locais do tipo amidarages (< 1/1000). Outros constituintes da gelsia,
exemplo, metilparabeno e propilparabeno tambémrpadeisar este tipo de reagéo.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemae dNotificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Toxicidade sistémica aguda
Reagbes toxicas originam-se principalmente nogr@es$ Nervoso Central e Cardiovascular.
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A toxicidade no SNC é uma resposta gradativa coaise sintomas de gravidade ascendente.

Os primeiros sintomas séo parestesia perioral, &ucia da lingua, tonturas, hiperacusia e zumbidkitios visuais e tremores musculares sdo maisegr

e precedem o aparecimento de convulsbes genegsdizbtonsciéncia e convulsdes do tipo grande o@ém aparecer em seguida e, podem durar alguns
segundos até varios minutos. Hipdxia e hipercadmarrem rapidamente apds as convulsdes devido aerda da atividade muscular, junto com
interferéncia na respiragéo normal. Em casos giaogs ocorrer apneia. A acidose aumenta os eféixa=s dos anestésicos locais.

A recuperacao é devido a redistribuicdo e metabolido anestésico local a partir do SNC. A recugerapde ser rapida, a ndo ser que grandes quastidad
do farmaco tenham sido administradas.

Os efeitos cardiovasculares sdo observados soneemteasos com altas concentracdes sistémicas. Hgdmtegrave, bradicardia, arritmia e colapso
cardiovascular podem ser os resultados em tais.caso

Os efeitos tdxicos cardiovasculares sao geralnmetedidos por sinais de toxicidade no SNC, a mgue paciente esteja recebendo um anestésido gera
ou esteja fortemente sedado com farmacos, tais:dmenaodiazepinicos ou barbituricos.

Tratamento da toxicidade aguda

Se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sdatl@era similar agueles encontrados na administidg&@&nestésicos locais por outras vias.

A toxicidade dos anestésicos locais se manifestaipmas de excitacéo do sistema nervoso e, 80s taais graves, depressao cardiovascular e do SNC.
Os sintomas neurolégicos graves (convulstes, dejwato SNC) devem ser tratados sintomaticamentenpiar de suporte respiratério e administracéo de
farmacos anticonvulsivantes.

Se ocorrer parada circulatéria, deve-se institngdiatamente ressuscitag&o cardiopulmonar.

Oxigenagéo 6tima, ventilagdo e manutengéo da aeigéol, como também, tratamento da acidose, sadadléwvportancia.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0112

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 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

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 14/02/2014.

Rev.03
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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




