ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

MEDICAINA 5%
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
Creme Dermatoldgico
lidocaina 25mg/g + prilocaina 25mg/g

BULA DO PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Medicaina® 5%
lidocaina 25 mg/g + prilocaina 25 mg/g

FORMA FARMACEUTICA:
Creme Dermatolégico.

VIA DE ADMINISTRAGAO: APLICAGCAO TOPICA SOBRE MUCOSA E PELE

APRESENTACAO:
Embalagem com 1 bisnaga contendo 5¢g cada e 2 bandagens oclusivas.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

lidocaina ....ccocoovvvvcriricnennn, 25 mg
prilocaing ......cccceveveeriniennnns 25 mg
excipienteq.s.p. ...cocevreennne 1lg

(Excipientes: carboxipolimetileno, éleo de ricino, acido citrico, hidréxido de sddio e dgua para injetaveis)
INFORMA(;@ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Medicaina® é indicado para:

- Diminuir a dor na pele para pun¢Bes com agulhas, por exemplo, na instilacdo de cateteres intravenosos, coleta de
amostras de sangue e em procedimentos cirirgicos superficiais.

- Diminuir a dor na mucosa genital para cirurgias superficiais, ou antes da injecao local de outros anestésicos locais.

- Diminuicédo da dor na manipulagéo de Ulceras na perna para facilitar limpeza mecénica ou debridamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Medicaina® Creme é um anestésico local, usado para causar anestesia temporaria ou perda de sensacdo da area onde é
aplicado, podendo porém, permanecer a sensibilidade ao tato e a presséo.

O inicio de acfo de Medicaina® depende da dose utilizada, da area e do tempo de aplicacdo, da espessura da pele, que
varia entre as diversas reas do corpo, e outras condi¢des da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

Vocé ndo deve utilizar Medicaina® nas seguintes situagdes:

- Alergia a lidocaina, a prilocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros componentes da férmula.
- Se apresentar metahemoglobinemia congénita ou idiopatica.

- Em mucosa genital de criancas.

- Em feridas abertas que ndo sejam de Ulcera de perna.

- Em membrana timpénica rompida.

Em caso de dlvidas peca orientacdo ao seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

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

Adverténcias

Medicaina® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Em pacientes com dermatite atdpica.

- Quando Medicaina® é usado perto dos olhos e ouvidos.

- Quando Medicaina® é usado antes de vacinas vivas (ex.: BCG / vacina para tuberculose). VVocé deve retornar ao médico
depois de um periodo para que os resultados da vacinagao sejam monitorados.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Até que uma documentacéo clinica mais ampla esteja disponivel, Medicaina®no deve ser utilizado em:

— Criangas em fase de amamentagdo que nasceram de parto prematuro, com idade gestacional inferior a 37 semanas.

— Criancas entre 0 e 12 meses de idade que estejam sendo tratadas ao mesmo tempo com outros medicamentos que
afetem os niveis de metahemoglobina no sangue (indutoras de metahemoglobina).

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Precauces
Medicaina® ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas, nas doses recomendadas.

Intera¢Bes medicamentosas

A prilocaina, em altas doses, pode causar um aumento nos niveis de metahemoglobina, particularmente em pacientes
medicados com outras drogas que induzam metahemoglobinemia, como as sulfonamidas, paracetamol (quando em uso
cronico), cloroquina, dapsona, nitratos e nitritos incluindo nitrofurantoina, nitroglicerina e nitroprussiato, acido para-
aminosalicilico, fenobarbital, fenitoina, primaquina, acetanilida, corante de anilina.

Medicaina® deve ser usado com precaucdo em pacientes recebendo drogas antiarritmicas classe | (tais como tocainida e
mexiletina), uma vez que os efeitos toxicos sdo somados com os da prilocaina. Com altas doses de Medicaina® deve-se
considerar o risco de ocorrer efeito toxico sistémico adicional em pacientes que receberam outros anestésicos locais ou
substancias estruturalmente relacionadas, uma vez que os efeitos toxicos sdo somados. Por ndo existirem dados da
interacdo de prilocaina/lidocaina e drogas para o tratamento de arritmias cardiacas (ex.: amiodarona) esta associacdo deve
ser usada com cautela.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacdo depois de aberto: Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Depois de aberta a bisnaga, este medicamento s6 podera ser consumido durante 1 semana.

Aspecto fisico: Medicaina® é apresentado na forma de creme branco.
Caracteristicas organolépticas: ver aspecto fisico.

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

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe algumas
mudancas no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Via de administracdo: aplicagdo topica sobre mucosa e pele.
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1. Aplicar a guantidade de creme
recomendada sobre a area da pele a
ser anestesiada.

2. Retire a bandagem oclusiva.

3. Fixe a bandagem oclusiva pres-
sionando toda drea ao redor do
creme (ndo aperte abandagem sobre
o creme). Mantenha uma camada
de no minimo 2 mm de espessura.
Evite que o creme se espalhe além
da area desejada.

4 Mantenha a aplicagdo pelo tempo
determinado conforme orientagdo
medica ou de acordo com o especi-
ficado no item posologia para obter
uma anestesia eficaz. Para evitar
dividas anote a hora da aplicagdo.

5. Retire a bandagem oclusiva.
Faga a limpeza do creme para
iniciar o procedimento pro-

| gramado.
1 _\-\\
Dosagem
Local/ldade Procedimento Aplicacédo
PELE Uma camada espessa de creme sobre a pele, sob uma
bandagem oclusiva.
Adultos Aproximadamente 1,5 g/10 cm?
Pequenos procedimentos, como insercdo de | 2 g (aproximadamente metade de um tubo de 5g), por
agulha e tratamento cirirgico de lesGes | no minimo 1 hora, maximo de 5 horas®.
localizadas.
Procedimentos dérmicos em grandes areas, | Aproximadamente 1,5-2 g/10%> cm por no minimo 2
como enxerto de pele. horas, maximo de 5 horas®,
Criangas Pequenos procedimentos, como insercdo de | Aproximadamente 1,0 g/10 cm? Tempo de aplicago:

agulha e tratamento cirdrgico de lesdes

localizadas.

aproximadamente 1 hora.

0 a2 meses®

Até10ge10cm?®

3a11 meses®

Até 2,0 ge 20 cm*@:

1lab5anos Até 10,0 g e 100 cm? por um minimo de 1 hora,
maximo 5 horas®
6 a1l anos Até 20,0 g e 200 cm? por um minimo de 1 hora,

méximo 5 horas®

Criangas com dermatite

Antes da curetagem de molusco.

Tempo de aplicagdo: 30 minutos.
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atdpica
MUCOSA GENITAL Tratamento cirdrgico de lesdes localizadas, | Aproximadamente 5-10gde Medicaina® por 5-10
como remocio de  verrugas genitais | minutos @ ©. N&o é necessria bandagem oclusiva.
Adultos (condiloma) e antes de injecbes de anestesia | Comecar o0 procedimento imediatamente ap0Os
local. remog&o.
Curetagem cervical. 10 g lateralmente ao colo uterino por 10 minutos.
Pele da  genitdlia | Antes de injetar o anestésico local. Aplicar uma camada espessa de Medicaina® (1 g/10
masculina cm?) sob bandagem oclusiva por 15 minutos.
Adultos
Pele da  genitalia o _ , Aplicar uma camada espessa de Medicaina® (1-2 g/10
feminina Antes de injetar o anestésico local . cm?) sob bandagem oclusiva por 60 minutos.
Adultos
Ulcera na perna Limpeza mecéanica/debridamento de Ulcera(s) | Aplicar uma camada espessa do  creme,
da perna. aproximadamente 1-2 g/10 cm? até um total de 10 g
Adultos na(s) tlcera(s) da perna® ©.
Cobrir com bandagem oclusiva. Tempo de aplicacdo:
pelo menos 30 minutos. Até 60 minutos, pode
melhorar a efetividade da anestesia. A limpeza deve
comegar sem demora ap06s a remogédo do creme.

(1) Ap6s um periodo de aplicagcdo maior a anestesia diminui.

(2) Periodos de aplicacdo superiores a 1 hora ndo foram documentados.

(3) Até que novos dados estejam disponiveis, Medicaina® ndo deve ser usado em criancas com idades entre 0 e 12 meses
recebendo tratamento com substéncias indutoras de metahemoglobina.

(4) Nenhum aumento clinico significativo dos niveis da metahemoglobina foi observado apds um tempo de aplica¢do de
até 4 horas em 16 cm?.

(5) Medicaina® foi usado para o tratamento de tlceras na perna por até 15 vezes em um periodo de 1 a 2meses sem perda
da eficacia ou aumento das reacdes locais.

(6) A aplicacdo de uma dose superior a 10 g ndo foi estudada com relacéo aos niveis plasmaticos.

(7) Na pele da genitélia de mulheres, quando Medicaina® é aplicado sozinho por 60 a 90 minutos, ndo promove anestesia
suficiente para termocauterizacdo ou diatermia de verrugas genitais.

Até que uma documentacéo clinica mais ampla esteja disponivel, Medicaina®néo deve ser utilizado em:

— Criancas em fase de amamentagdo, e que tiveram nascimento prematuro, com idade gestacional inferior a 37 semanas.
— Criangas entre 0 e 12 meses de idade que estejam sendo tratadas ao mesmo tempo com outros medicamentos que
afetem os niveis de metahemoglobina no sangue (indutoras de metahemoglobina).

Devem ser tomados cuidados quando se aplica Medicaina® em pacientes com dermatite atépica. Pode ser suficiente um
menor tempo de aplicacdo (15 a 30 minutos).
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Criancas: Medicaina® néo deve ser aplicado em mucosa genital em criancas devido & insuficiéncia de dados quanto &
absorcdo. No entanto, quando usado em recém-nascidos para circuncisio, a dose de 1,0 g de Medicaina® no preptcio
provou ser segura.

Idosos: ndo ha recomendacdes especiais relacionadas a essa faixa etaria.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Na pele integra

Eventos comuns (>1%)
Pele: reacGes locais passageiras no local da aplicacdo, como palidez, vermelhid&o e inchago.

Eventos incomuns (>0,1% e <1%)
Pele: sensacBes na pele, como uma leve sensacdo inicial de queimacdo ou coceira no local da aplicacao.

Eventos raros (<0,1%)

Geral: aumento de metahemoglobina em criancas, que leva a incapacidade da célula do sangue (hemoglobina) de
transportar, de maneira reversivel, o oxigénio. Foram relatados casos raros de discretas alteraces no local de aplicacao,
descritas como plrpura ou petéquia, especialmente apds longos periodos de aplicacdo em criangcas com dermatite atopica
ou molusco contagioso. Irritacdo da cornea apds exposicdo acidental dos olhos. Em raros casos, preparacdes de
anestésicos locais tém sido associadas a reagdes alérgicas (na forma mais grave, choque anafilatico). Aumento dos niveis
de metahemoglobina.

Na mucosa genital

Eventos comuns (>1%)
Local de aplicagéo: reacgfes locais passageiras tais como vermelhiddo, inchago e palidez.
Sensagdes locais: uma sensagdo inicial, geralmente leve, de queimacao, coceira ou calor no local da aplicacéo.

Eventos incomuns (>0,1% e <1%)
Local de aplicagéo: formigamento, queimacéao ou arranhamento no local.

Eventos raros (<0,1%)
Geral: em raros casos, preparagdes de anestésicos locais tém sido associadas a reacdes alérgicas (na forma mais grave,
choque anafilatico).

Ulcera na perna

Eventos comuns (>1%)
Pele: reacBes locais passageiras no local da aplicagdo, como palidez, vermelhid&o e inchaco.
Sensacdes locais: uma sensagdo inicial, geralmente leve, de queimac&o, coceira ou calor no local da aplicagao.

Eventos incomuns (>0,1% e <1%)
Pele: irritacdo da pele no local da aplicagao.

Eventos raros (<0,1%)
Geral: em raros casos, preparagdes de anestésicos locais tém sido associadas a reagdes alérgicas (na forma mais grave,
choque anafilatico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através de seu Servi¢o de Atendimento.
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8. O 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, vocé deve contatar
imediatamente o médico.

Raros casos de metahemoglobinemia clinicamente significante tém sido relatados em criancas. A prilocaina em altas
doses pode causar um aumento no nivel de metahemoglobina, particularmente em associagdo com agentes indutores de
metahemoglobina (ex.: sulfonamidas). Metahemoglobinemia clinicamente significante deve ser tratada com uma injecao
intravenosa lenta de azul de metileno.

Outros sintomas de toxicidade sistémica poderdo ocorrer, cujos sinais sdo similares em caracteristicas aqueles que
ocorrem apds a administracdo de anestésicos locais por outras vias. A toxicidade de anestésicos locais € manifestada por
sintomas de excitacdo do sistema nervoso e, em casos graves, depressao dos Sistemas Nervoso Central e Cardiovascular.
Sintomas neuroldgicos graves (convulsdes, depressdo do SNC) devem ser tratados sintomaticamente por suporte
respiratorio e administracdo de drogas anticonvulsivantes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N° do Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Vide Caixa
MS N° 1.0298.0033

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N°10.446
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 7011918
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindédia, km 14— Itapira - SP
CNPJ N°© 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

NuUmero de Nome do assunto Data da Data de aprovacgdo da Itens alterados
expediente notificagdo/peticao peticdo
Todos os itens foram
----- 10457 — SIMILAR — 22/10/2013 22/10/2013 alterados para

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

adequacéo a Bula
Padrdo do
medicamento
referéncia Emla.

[===
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