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LIDIAL ®
cloridrato de lidocaina

Apresentacoes
Pomada dermatolégica: embalagem contendo uma laisioag 25 g.

USO TOPICO SOBRE MUCOSA E PELE.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada g de pomada contém:

cloridrato de lidocaina ...........ccuvvvvremmmmeeeeeeesvvvnnennn 50 mg
EXCIPIENTES (5. weerrreeeaaaiaiiiiitteetieeeart e e e e e e e e e eneeeeeee e 19

(propilenoglicol, monoetanolamina e petrolato bognc
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIDIAL ® Pomadaé indicada para alivio da dor durante realizagiiexdmes e instrumentacao (ex.:
proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia, intubagilotraqueal), para o alivio temporario da dor
associada a queimaduras leves e abrasdes daxelu@madura de sol, herpes zoster e labialjqour
rachadura de seios, picada de inseto) e, paraeaigede mucosas (ex.: casos de hemorroidas eafiysur

Odontologia: anestesia superficial da gengiva agdagjecéo de anestésicos, remogao de tartaro.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LIDIAL ® Pomadaé um anestésico local e causa perda temporarindacgio na area onde é aplicada.
LIDIAL ® Pomadatambém é efetiva quando aplicada em mucosas e aeiicada, mas ndo quando
aplicada a pele intacta.

LIDIAL ® Pomadatem seu inicio de acéo dentro de 0,5 a 5 minyiés a aplicacao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé n&o deve utilizar LIDIAL® Pomada se tiver alergia & lidocaina, a outros artésicos locais ou
aos outros componentes da férmula.

LIDIAL ® Pomada n&o deve ser aplicada nos olhos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intergadotre as doses podem resultar em niveis
plasmaticos altos de lidocaina e reacBes adversaavgs. Os pacientes devem seguir estritamente a
posologia indicada pelo médico.

LIDIAL ® Pomada deve ser utilizada com cuidado em pacientesm mucosa traumatizada e/ou em
uso de medicamentos para o tratamento de arritmiasardiacas (ex.: amiodarona), uma vez que 0s
efeitos cardiacos sao aditivos.

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o pesondicdo fisioldgica em pacientes
debilitados ou pacientes com doencgas agudas, pat¢esncom sepse, doenca hepatica grave ou
insuficiéncia cardiaca e criancas com mais de 12 @nde idade que pesam menos que 25 kg.

Quando LIDIAL ® Pomada é usada na boca ou regiéo da garganta, ccjente deve estar ciente que
a aplicacdo do anestésico tépico pode prejudicardegluticdo e, portanto, intensificar o perigo de
aspiracdo. O entorpecimento da lingua ou mucosa deca pode aumentar o perigo de trauma por
mordida.

Em pacientes gque estejam amamentando, é essenciaé@s seios/mamilos sejam limpos
completamente com agua antes da amamentacao.

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



O uso de LIDIAL® Pomada n&o é recomendado em criancas menores de 5 anos de idade. O uso
também nao é recomendado em criancas com menos de 20 kg de peso.

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 coor denacgéo. Nas doses
recomendadas é pouco provavel que ocorram reacles adver sas.

I nter agBes medicamentosas

LIDIAL® Pomada deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver tomando os seguintes
medicamentos. antiarritmicos, betabloqueador es, cimetidina e outros anestésicos locais.

Infor me ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar LIDIAL® Pomada em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido daluz e
umidade.

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

LIDIAL® Pomada é apresentada na forma de pomada branca

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

M odo de Usar

A pomada é de aplicacgo tépica de mucosa e pele. Use a menor quantidade necessériade LIDIAL®
Pomada para controlar os sintomas. Aplique uma pequena camada, usando o suficiente para cobrir a érea
afetada, e reaplique quando preciso em intervalos toleraveis.

Nos exames endoscopicos a pomada € aplicada no tubo antes da introdug&o.

Recomenda-se 0 uso de um chumaco de gaze estéril nas aplicacdes em tecidos danificados ou queimados.

Em odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicacdo. Espere 2-3 minutos para a agdo 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 préxima amamentacao.

N&o deve ser aplicada nos olhos.
Posologia

Adultos: A lidocaina pomada é absorvida apés aplicacdo em mucosas ou pele danificada, mas

provavel mente em extensdo minima quando aplicada a pele intacta. A absor¢éo ocorre mais rapidamente
ap6s administracdo intratraqueal . Apés administracdo tépicade LI DIAL® Pomada na mucosaoral, o
inicio de acéo ocorre dentro de 30 segundos a 2 minutos. O inicio de agdo na mucosa genital e anorretal
ocorre dentro de 5 minutos.

A durac8o da analgesia para dor de feridas de queimaduras é de cerca de 4 horas. A aplicagdo da pomada
com uma gaze pode providenciar uma liberacéo lenta e uma acdo prolongada nas feridas de quei maduras.



Como qualquer anestésico local, a seguranca e&ifida lidocaina dependem da dose apropriada, da
técnica correta, precaucdes adequadas e facilplmdeemergéncias.

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

Recomendacdes e dose Gnica maxima de LIDIAIPomada em adultos por tipo de aplicacéo

Dose recomendada de | Dose maxima de pomada

A
rea pomada (g) )

Intubagéo endotraqueal 1-2 2

Anestesia da gengiva para
~ . 1-5 10
remogao de tartaro

Anestesia de mucosas, ex.:
hemorroidas e fissuras
Alivio da dor durantg
instrumentacao ex:
proctoscopia, sigmoidoscopi
citoscopia

bd

Pequenas queimadurg
queimaduras de sol, pruridp
herpes zoster e labigl, 0,2-0,5g por 10 cn 10
rachadura dos seis e picadas
de insetos.

2]

Apos a aplicacdo de uma dose maxima endotraquesmucosas, a proxima dose ndo deve ser
aplicada em até 4 horas. Ap6s uma dose maximaadplico reto ou em queimaduras, o intervalo minimo
de dose deve ser de 8 horas. Ndo mais que 20 gnadp deve ser administrada em um periodo de 24
horas em pacientes sadios.

LIDIAL ® Pomadapode ser usada em pacientes idosos sem reducé@sele d

LIDIAL ® Pomadadeve ser usada com cautela em pacientes com murasamtizadas. As doses
deverdo ser adequadas de acordo com o peso e @emfigicas em pacientes debilitados ou
intensamente doentes, pacientes com sepse, dogpdtich grave ou insuficiéncia cardiaca, em cr@nca
com mais de 12 anos de idade e menos de 25 kg.

Criancas entre 5 a 12 anos de idade e maiores qu& iy de peso:

Nao ha dados disponiveis de concentracdo plasn&ticaiangas. Consequentemente, por razdes de
seguranca, em criangas com idade inferior a 12, @ieve ser assumida 100% de biodisponibilidade apés
a aplicacdo nas mucosas e pele danificada. A dose Gao deve exceder 0,1 g de pomada/kg de peso
corporeo (corresponde a 5 mg de lidocaina/kg de paporeo). O intervalo de dose minimo em criangas
deve ser de 8 horas (ver itdmO que devo saber antes de usar este medicamento?

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reac08es adversas por ordem decrescente de gravidade

1. Toxicidade sistémica aguda:

As reacBes adversas sistémicas sao raras e posigiaree niveis sanguineos elevados devido ao
excesso de dose, por rapida absorcéo ou por hipsirsielade, idiossincrasia (caracteristicas pagpdo
paciente) ou reduzida tolerancia do mesmo.

As reacdes podem ser:
- Reagbes do Sistema Nervoso Central, as quaigeimclnervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia
e, possivelmente, parada respiratoria.



- ReacOes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensdo (queda da pressdo arterial), depresséo
miocérdica (diminui¢do da contracéo ou da for¢a de contracdo do coracdo), bradicardia (batimentos lentos
do coragdo) e, possivel mente, parada cardiaca.

2. Reacles alérgicas:

Reacbes de natureza al érgica (nos casos mais graves choque anafil &ico) associadas a anestésicos locais
do tipo amino-amida sdo raras (< 0,1%). As reacles sdo predominantemente de sensibilidade no local de
contato e sdo raramente sistémicas.

3. Irritagdo dérmica:
Produtos t6picos que contém propilenoglicol podem causar irritagdo na pele.

Infor me ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o apar ecimento de reagdes indesgjavels
pelo uso do medicamento. I nfor me também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu
médico, vocé deve contata-lo imediatamente.

A lidocaina pode causar reacdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a
répida absor ¢do ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me
causar ?). Pode ocorrer dorméncia doslabios e ao redor da boca, tontura, vertigem e
ocasionalmente visdo turva. Com o uso das doses recomendadas de L I DIAL® Pomada n&o tem sido
relatados efeitos toxicos.

Efeitos néo previstos podem acontecer. Se vocé notar qualquer efeito incomum enquanto esteja
usando L IDIAL® Pomada, deixe de usar a pomada e contate o seu médico o mais cedo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé pr ecisar
de mais orientacles.
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ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracBes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do AsSUNto Data da ltens da bula Versdes Apresentactes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
10457 —
SIL'\Q:EQ;) Adequacéo ao Art 43 50 MG/G POM
09/05/2014 NA ! NA NA NA NA quac VP | DERM CT BG AL X
Inicial de da RDC 47/2009 25 G
Texto de Bula
— RDC 60/12

NA = Nao aplicavel.




