Adverténcias

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 reagées adversas graves pode
requerer o uso de aparelho ressuscitador, oxigénio e outras drogas ressuscitadoras.’ L .

es debilitados ou pacientes com doencas agudas, com mucosa traumatizada, Eac\emes com sépsis, doenca hepética grave ou
ncia cardiaca e criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg, as doses séo de acordo com o peso e condi¢ao
fisioldgica do paciente. ) o ) ) L i

A absorcao da lidocaina através de superficies feridas e das mucosas é te alta, na arvore . Isto dever4 ser
levado em consideracao especialmente quando a pomada for utilizada em criangas no tratamento de grandes areas.

Pacientes tratados com drogas antiarritmicas classe Il (ex.: amiodarona) devem ser monitorados e o monitoramento do ECG deve ser
considerado, uma vez que os efeitos cardiacos podem ser aditivos. . o o L
Quando lidocaina pomada é usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a aplicagéo do anestésico topico pode
pre{ud\car a deg\ullgao e, portanto, intensificar o perigo de aspiragao. 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 ; N N . o
Dependendo da dose, os anestésicos locais podem ter um pequeno efeito na funcdo mental e na coordenacéo, 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 reagoes adversas.

Uso durante a gravidez e lactacao
Categoria de risco na gravidez: B. o ) _ - . . .
ste medicamento nao deve ser utilizado por grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. -
A lidocaina ira p e pode penetrar nos tecidos fetais. E razoavel presumir que a lidocaina tem sido administrada a um
grande numero de mulheres gravidas ou queé)ossarg vir a engravidar. Nao foram relatados disturbios especificos do processo reprodutivo, como
or exemplo, uma maior incidéncia de mas-formacoes ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos ao feto.
a mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaina é excretada pelo leite materno, porém em pequenas quantidades de tal modo que,
eralmente, nao ha riscos para a crianca quando utilizada nas doses terapéuticas. ) B " L .
omo para qualquer outra droga, a lidocaina somente deve ser usada durante a gravidez ou lactacéo se, a critério médico, os beneficios
potenciais superarem 0s POSSIVeis riscos.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Ver item Posologia.

Interagées medicamentosas

Quando a lidocaina é usada em altas doses, deve-se considerar o risco adicional de toxicidade sistémica em pacientes recebendo outros
anestésicos locais ou agentes relacionados estruturalmente com anestésicos locais, por exemplo, anti-arritmicos como a mexiletina e tocainida.
Estgdgs de interagoes especificas com lidocaina e drogas itmi classe IIl (ex.: ) ndo foram , porém deve-se ter
cuidado.

Drogas que reduzem a depuracao plasmética de lidocaina (ex.: cimetidina ou betaboqueadores) podem causar concentragdes plasmaticas
potencialmente téxicas quando a lidocaina é administrada em altas doses e repetidamente por um longo periodo. Tais interacoes, entretanto,
nao tem importancia clinica relevante durante o tratamento a curto prazo com lidocaina com as doses recomendadas.

Reacdes adversas a medicamentos .
Reacoes adversas por ordem decrescente de gravidade. o . . .
1. As reagoes adversas sistémicas sao raras e podem resultar de niveis plasmaticos elevados devido a excesso de dose, por rapida absorcéo

u por hip ibilidade, sia ou reduzida cia do paciente. Sendo as mesmas: o
- As reagdes do SNC incluem: nervosismo, tontura, convulsées, ! cia e, possivelmente, parada r L
- As reagdes cardio incluem: depressao ica, bradicardia e, p , parada cardiaca.

2. Reagoes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque idas a anestésicos locais do tipo aminoamida séo raras
g< 0,1%). As reagoes sao predominantemente de sensibilidade no local de contato e sao raramente sistémicas.
. Produtos topicos que contém propilenoglicol podem causar irritagao na pele.

Superdose

A I&oca\'na pode causar reacdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido & rapida absorgao ou superdosagem. Com o
uso das doses recomendadas de lidocaina pomada nao tém sido relatados efeitos toxicos. )

Se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sao de natureza similar aqueles encontrados na administragéo de anestésicos locais por outras vias.
A cais se por sintomas de excitagao do sistema nervoso e, em casos mais graves, depressao

cardi Sistema Nervoso Central. N . . . o
Os sintomas neurolégicos graves (convulsées, depressao do SNC) devem ser tratados sintomaticamente por meio de suporte respiratério e
administragdo de farmacos anticonvulsivantes.

Tratamento da toxicidade aguda N .

e convulsdes ocorrerem, 0s objetivos do tratamento sdo manter a ventilagao e oxigenacéo e dar suporte a circulagao.
Deve-se manter a oxigenacao e, se necessario, ventilacao assistida (mascara e balao ou intubagao traqueal). Se as convulsoes nao pararem
espontaneamente em 15-20 segundos, um anticonvulsivante deve ser administrado por via i.v. para facilitar a adequada ventilac@o e oxigenagao.
A tiopentona sddica 1-3 mg/kg intravenosa é a primeira escolha. Como alternativa pode-se administrar diazepam 0,1 mg/kg intravenoso,
embora sua acao seja lenta. Convulsces prolongadas podem comprometer a ventilagao e a oxigenacao dos pacientes. Se Isso ocorrer, um
relaxante muscular injetavel (ex.: succinilcolina 1 mg/kg de peso corpéreo) ira facilitar a ventilagao € a ventilagao pode ser controlada. Intubagao
endotraqueal primaria pode ser considerada nestas situagoes. ) ) L ) .
Se for evidente SS2 ilar ¢ i , um_simpatomimético ex.: efedrina 5-10 mg intravenosa deve ser
administrada e sua administracao pode ser repetida, se necessario, apos 2-3 minutos. ) . .
Se ocorrer parada circulatoria, deve-se instituir imediatamente res_suscna%ao_ cardiopulmonar. Oxigenagao 6tima ininterrupta, ventilagao e
manutengdo da circulagao, como também, tratamento da acidose, sdo de vital importancia.

Armazenagem
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
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lidocaina
ificagdo do i pomada 6 . Embalagem com uma bisnaga contendo 25 g,

USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANGAS ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE)

APLICAGAO TQPICA SOBRE MUCOSA E PELE
APLICAGAO TOPICA SOBRE MUCOSA ORAL (SABOR LARANJA)

COMPOSICAO

Cada g da pomada dermatolégica contém:
lidocaina 50,0 mi
Excipiente” g.s.p. . 1,0
*macrogol, propilenoglicol.

Cada g da pomada dermatoldgica sabor laranja contém:
lidocaina 50,0 mi
Excipiente” 9.s.p. ¥ e it g sois . 1.0
*macrogol, propilenoglicol, esséncia de laranja, butilidroxianisol, sacarina sodica, corante aluminio laca amarelo crepusculo 6.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona? o L . . . ) ) B

0 de. G que € um anestésico local causaJ)erda temporaria de sensacdo na area onde é aplicada. A lidocaina pomada
também é efetiva quando aplicada em mucosas e pele danificada, mas nao quando for aplicada a pele intacta.
A lidocaina pomada tem seu inicio de agao dentro de 0,5 a 5 minutos apos a aplicagao.

Por que este medicamento foi indicado? o
A lidocaina pomada sabor laranja € indicada para anestesia topica de mucosa oral.

A lidocaina pomada ¢ indicada para o 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 |nset_?. . N

Anestesia de mucosas, como por exemplo, nos casos edh?mcrrcll las e fissuras. Alivio da dor durante exame e instrumentagao, por exemplo,
D c intubacao endotraqueal. . i

Odontologia: 'anéstesia superficial da gengiva antes$ da injegao de anestésicos, remogao de tartaro.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contraindicacoes B N

Vocé nao deve utilizar lidocaina pomada nas seguintes situagoes: .

- Alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros componentes da férmula
- Nao deve ser aplicada nos olhos.

Adverténcia
Alidocaina pomada deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com mucosa ) ] ou com doengas agudas, pacientes com sépsis, doenca hepatica

grave ou insuficiéncia cardiaca e criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 Kg, as doses sao de acordo com o peso e

condicao fisioldgica do paciente. . ) 5 o . L

- Quando lidocaina pomada ¢ usada na boca ou regido da garganta, g paciente deve estar ciente que a aplicacéo do anestésico tépico pode

gre{udlcar a degluti 2&0 e, portanto, intensificar o perigo de aspiragao. O entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo
e trauma por mordida. . ) § § N

- Em pacientes em uso de medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas (ex.: amiodarona), uma vez que os efeitos cardiacos sdao

aditivos.

- Em pacientes que estejam amamentando, € essencial que os seios/mamilos sejam limpos completamente com agua antes da amamentagao.
Este medicamento na@o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao medica ou do clrurg[i)é
O uso de lidocaina pomada nao é recomendado em criangas menores de 5 aros de idade. O uso tambel
menos de 20 Kg de peso. . h .

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista o ap: mento de rea(?oes

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Precaucoes
Dependendo da dose, os anestésicos locais podem ter um pequeno efeito na fungéo mental e na coordenagéo.
Nas doses recomendadas é pouco provavel que ocorram reagoes adversas.

Interagdes medicamentosas . . L
A lidocaina pomada deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes: . .
- Em pacientes em uso dos medicamentos antiarritmicos betabloqueadores, cimetidina e outros anestésicos locais.

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico .
Alidocaina pomada ¢ apresentada na forma de pomada de cor branca.
idoc: d

A aina pomada sabor laranja é apresentada na forma de pomada na cor alaranjada com odor de laranja.
Caracteristicas organolépticas

Ver aspecto o0

Dosagem

Adultos v )

Nao se recomenda utilizar mais do que 20 g da pomada a cada periodo de 24 horas.

Recomendagdes e dose Unica maxima de lidocaina pomada sabor laranja em adultos por tipo de aplicagéo

-dentista.
m nao é recomendado em criangas com

Area Dose recomendada de pomada (g) ‘ Dose maxima de pomada (g) ‘
‘ Procedimentos orais e dentais 1-5 ‘ 10
Recomendagdes e dose Unica maxima de lidocaina pomada em adultos por tipo de aplicagao

Area Dose recomendada de pomada (g) Dose maxima de pomada (g)
Intubagao endotraqueal 1-2 2
Anestesia da gengiva para remogao de tartaro 1-5 10

Anestesia de mucosas, ex.: hemorroidas e
fissuras. Alivio da dor durante instrumentacao
ex.. p ia, sigmoi i i 1-5 10
Pequenas queimaduras, queimaduras de sol,
prurido, herpes zoster e labial, rachadura dos
seios e picada de insetos

0,2-0,5 g por 10 cm? 10
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Cnancas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 Kg de pest

Adose umca nao deve exc?‘der 0,1 g/Kg de peso corporeo (corresponde a 5 mg de lidocaina/Kg de peso corpéreo). O intervalo de dose minimo
em criancas deve ser de
Em pacwenles debllltados ou idosos, em criancas maiores de 12 anos e menos de 25 kg, em pacientes com doengas agudas ou pacientes com
sépsis, as doses deverao ser adequadas a iddde, ao peso e as condigoes fisicas do paciente.

Como
Use a menor %uantldade necessaria de lidocaina pomada para controlar os sintomas. Aplique uma pequena camada, usando o suficiente para
cobrira area afetada, e reapllque quando Erecnso em intervalos toleraveis. Recomenda-se o uso de um chumago de gsaze esteéril nas aplicagoes
em tecido: deve-se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 0,5-5 minutos para a agao
anesteslca torna-se eletlva

Nos SEIO‘S deve-se aplicar a pomada sobre um pequeno pedago de gaze. A pomada deve ser retirada mediante lavagem antes da proxima
amamentagao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacoes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. As reagbes adversas sistémicas sdo raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido ao excesso de dose, por raplda absorcao
ou por hipersensibilidade, a caracteristica proprias do paciente ou a reduzida tolerancla do paclente Sendo as mesm

- As reagées do Sistema Nervoso Central incluem: nervosismo, tontura, convulsoe:
- As reagoes cardiovasculares incluem: queda da pressao arterial, dlmmulgao da contragao ou da forga de ccntraqac dc ccracao baumenlos
lentos do coracéo e, posslve\mente parada cardiaca.

2. ReacGes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associados a anestésicos locais do tipo amino-amida s&o raras
(<0,1%). As reacoes sao predominantemente de sensibilidade no local de contato e sao raramente sistémicas.

. Produtos topicos que contem propilenoglicol podem causar irritagao na pele.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, vocé deve contaté-lo imediatamente.
Alidocaina pode causar reagoes toxicas agudas se ocorrem niveis sistémicos elevados devido a rapida absorcao ou superdosagem. Com o uso
das doses recomendadas de lidocaina pomada nao tem sido relatados efeitos toxicos.

Efeitos nao previstos podem acontecer. Se vocé notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando a lidocaina pomada, deixe de usar a
pomada e contate seu medico o mais cedo possivel.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Depois de aberta a bisnaga, este medicamento deve ser mantido na sua embalagem original e devera ser consumido em até 3 meses.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas
A lidocaina é absorvida apos a aplicacéo da pcmada nas rsucosas e pele danificadas. E inativa quandc aplicada a pele integra. A absorgao

ocorre mais ite apos inicio de acdo é 0,5-5 minutos em muco:

Alidocaina, como outros anestésicos locais, causa um bloqueio reversivel da propagagao do impulso ao \on o das fibras nervosas através da
prevengao do movimento de fons sodio para dentro das membranas nervosas. Prestme-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 miocérdio. Se quantidades excessivas do
farmaco atingirem ‘a circulagao sistémica rapidamente, sinais e sintomas de toxicidade poderao aparecer, 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 coragéo incluem conducao lenta, motroplsmo negativo e, eventualmente, parada cardiaca.

A lidocaina na forma de pomada diminui slgnmcat\vameme a dor de injecoes dentais quando comparado ao placebo. A lidocaina pomada
aplicada ao tubo endotraqueal antes da intubacao diminui a ocorréncia de dor de garganta pés-operatéria. Estudos controlados demonstram
sua eficacia como um analgésico pés-operatorio em odontologia, em otorrinolaringologia e depois de circunciséo.

Além do seu efeito de anestesia local, a lidocaina tem propriedades antibacteriana e antivirotica em concentragées acima de 0,5-2%,
dependendo das espécies. A lidocaina em concentracdes de 1-4% induz uma inibicao cor pendents de ito geralmente
e encontrada em de enda, com faecalis coli,

Staphylococcus aureus. A maior ser gram-| negat\vos A lidocaina em concentra@oes de2-4% |n|be
o crescimento de um nimero de S. aureus mellclllna reslstente e Enferococcl vancomicina -resistente de cepas isoladas.

Propriedades Farmacocinéticas

Alidocaina é absorvida apés aplicagao tépica em mucosas. A velocidade e a extensao da absorgao dependem da dose total administrada e da
concentracdo, do local de aplicagao e da durag@o da exposicao. Geralmente, a velocidade de absorcao de agentes anestésicos locais apos
aplicagao topica, € mais rapida apos administraco intratraqueal e bronquial. A lidocaina também é bem absorvida no trato gastrointestinal, mas
pouco farmaco intacto aparece na circulagao por causa da biotransformagao no figado.

Apos a insercao de um tubo endotraqueal lubrificado com em média de 1,26 g (% 49-2,45) de lidocaina pomada em pacientes entre 18 e 80
anos, o pico de concentracao plasmatica de lidocaina foi 0,45 (0,2-0,9) mcg/m\ 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
A ligagdo da lidocaina as protemas plasmaticas e dependente da concentragao, e a fragéo de Ilgagao diminui'com o aumento da concentragao.
Nas"concentragées de 1 a 4 mcg de base livre por ml, 60 a 80% da lidocaina é de ligagdo proteica. A ligagao é também dependente da
concentragao e alla— - p 1a 4cida.

A lidocaina as barreiras placentdria, presumivelmente por difuso passiva.

Alidocaina é rapidamente metabolizada no figado e os metabdlitos e a droga S30 pelos rins. A biotrar inclui
oxidativa, hldroxllaqao ciclica, cl wagem da ligacao amidica e conjugacao. N- desa\qulla@ao uma vla pnnc\pal de b\otrans!ormaga A

produz o mor licinexilidida. As acdes fa lestes sao semelhantes, mas

menos potentes do que aqueles da Ildocama proximadamente 90% da lidocaina administrada é excretada na forma de varios metabdlitos e

menos do que 10% é excretado inalterado. O metabolito primario na urina € um conjugado de 4-hidroxi-2, 6 dlmet\\anlllna

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida de uma inje¢ao intravenosa em bolus e tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido & rapida velocidade

em que a lidocaina é metabolizada, qualquer cond\gao que afete a funcédo hepatica pode alterar a cindtica da lidocaina. A meia-vida pode ser

prolongada duas vezes ou mais em pacientes com disfuncéo hepatica. A disfuncao renal nao afeta a cinética da lidocaina, mas pode aumentar

© acumulo de metabdlitos.

Fatores como acldose e 0 uso de es do SNC influenciam os niveis de lidocaina no SNC necessérios para produzir a

efeitos sistémicos. Reagoes Bvorshs objetivas tornam-se muito mais aparentes com niveis venosos plasmaticos superiores a
6 0 mcg de base Ilvre por ml.

Dados de seguranca pré-clinic:
A toxicidade observada ap6s a\tas doses de lidocaina em estudos com animais consiste em efeitos no Sistema Nervoso Central e Sistema
Cardiovascular. Em estudos de toxicidade reprodutiva nenhuma relagao da droga com os efeitos 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
duragao do uso desta droga.

Resultados de eficacia i . o » . ~ .
Ostman PL e White PF, no capitulo sobre Anestesia Ambulatorial, citam dentre varios outros, a hemorroidectomia, restauragdes dentarias e

revisdo de escaras como procedimentos ambulatoriais. Sendo que algumas vezes € necessario a suplementagao anestésica ou analgesia nestes
procedimentos ambu\atorlals podendo estar indicada a utilizagao de técnicas de anestesia topica. Dentre as drogas que podem ser utilizadas,
os autores indicam c plo os cremes e aerosois de lidocaina (Ostman PL e White PF-Outpatient Anesthesia. Anesthesia Fourth Edition-
Ronald D Miller edltor 1994 69 ( ): 2214 2234)Ref.
Kuo MJ et al., realizaram um estudo prospectlvo randomizado sobre o uso e eficacia da lidocaina na forma pomada 5% em comparacéo com
0 uso de vaselina no tratamento da dor causada pelo uso de tampao nasal pés-cirurgia septal. Os pacientes foram avaliados através da escala
analdgica visual de dor e 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 remogao do tampao ocorreu uma diminuigao importante da dor, mas nao significativa. Os autores
7ue 0 Uso op ico de Ildocalna na forma pomada é segura e alivia a dor pés-operatoria causada pelo tampao nasal (Kuo MJ et al. Clin
Otolaryn ol 1995; 20(4): 357-9)Ref.
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 analog\ca visual de dor a diminuicao da dor ao coito. Os resultados demonstraram uma diminuicao estatisticamente slgmflcaﬂva
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 gt
este tratamento tambem beneficiaria asJ)aclentes com cistite intersticial ou outros acometimentos da vulva. Entretanto, 6 possivel a conc\usao
1 omada de lidocaina 5% a longo prazo mostra-se promissor no tratamento da vestibulite vulvar (Zolnoun DA et al.
Obs et Gyneco\ 2003 102 ): 84-7)Ref.

Indicagoe:
A hdocama J)omada ¢é indicada como anestésico Ioplco para: . "
- Alivio da dor durante exame e por exemplo, intubagéo endotraqueal.

Pl
- Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da injecao de anes(es\cos e remogao de tartaro.
- Anestesia de mucosas, como por exemplo, nos casos de hemorroidas e fissuras.
- Alivio temporario da dor associada a queimaduras leves e abrasoes da pele (e:

queimadura de sol, herpes zoster e labial, prurido, rachadura
de seios, picadade inseto).

Contraindicacées

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros componentes da férmula.

Nao deve ser aplicada nos olhos. O seu uso nao é recomendado em criangas menores de 5 anos de idade. O uso também nao é recomendado
em criangas com menos de 20 kg de peso.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto

Modo de Usar

A pomada sabor laranja, ¢ de aplicagao topica de mucosa oral.

Em odontologia deve-: se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 0,5-5 minutos para a agao anestésica tornar-se efetiva.

A pomada é de aplicagao topica de mucosa e pele e devera ser aplicada em uma fina camada para que se tenha o controle adequado dos
sintomas. Recomenda-se o uso de um chumaco de gaze estéril nas aplicagées em tecidos danificados ou queimados.

Nos exames endoscoépicos, deve-se aplicar a pomada no tubo antes de uma introdugéo.

Em odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 0,5-5 minutos para a agdo anestésica tornar-se efetiva.

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

Cuidados de conservagao depois de aberto
Depois de aberta a bisnaga, este medicamento deve ser mantido na sua embalagem original e devera ser consumido em até 3 meses.

Conservar
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C) . Proteger da luz e manter em lugar seco.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento do uso.

Posologia

A lidocaina pomada é absorvida apos a aplicagéo a mucosas ou pele danificada, mas nao quando for aplicada a pele intacta. A absorgéo ocorre
mais rapidamente apos administragao intratraqueal. Apds administracao tépica da lidocaina pomada na mucosa oral, o inicio de ag@o ocorre
dentro de 30 segundos a 5 minutos.O inicio de agdo na mucosa genital e anoretal ocorre dentro de 5 minutos.

A duragao da analgesia para dor de feridas de queimaduras é de cerca de 4 horas. A aplicagdo da pomada com uma gaze pode providenciar
uma liberagdo lenta e uma agdo prolongada nas feridas de queimaduras.

Como qualquer anesteslco local, a seguranca e a eficacia da lidocaina dependem da dose apropriada, da técnica correta, precaugdes

As segumles recomendacées 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.

Recomendagoes e dose Unica maxima de lidocaina pomada em adultos por tipo de aplicagao

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

Procedimentos
orais e dentais 1-5 50-250 10 500

Recomendagdes e dose Unica maxima de lidocaina pomada em adultos por tipo de aplicagao

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

Intubagao endotraqueal 1-2 50-100 2 100

Procedimentos orais e
dentais. Procedimentos
retais, ex.: proctoscopia,
condigdes dolorosas,
ex.: hemorroidas 1-5 50-250 10 500

Pequenas queimaduras,
feridas, abrasoes, herpes
zoster, picadas de insetos| 0,2-0,5 g por 10 cm?* 10-25 mg por 10 cm?* 10 500

Apés uma dose maxima de aplicacéo endotraqueal ou nas mucosas, a proxima dose no deve ser aplicada em até 4 horas. Apés 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 pomada pode ser usada em pacientes idosos sem reducao de dose.
XYA lidocaina pomada pode ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. Pacientes debilitados ou intensamente doentes,
pacientes com sepsis, doenca hepatica grave ou insuficiéncia Cardlaca, em criangas com mais de 12 anos de idade e menos de 25 kg as doses
devem ser mensuradas de acordo com 6 peso e condicoes fisicas.

Nao ha dados disponiveis de concentracao plasmatica em cr\aag eqL te, por r: razoes de em criangas entre 5 e 12
anos de idade, mais de 20 kg, deve ser assumida 100% de bio \spombllldade apos a s mucosas e pele danificada e uma dose
dnica nao pode exceder 0,1 gde gom da/kg de peso corporeo (correspondendo a 5 mg de Ildoca\na/kg de peso corporeo). O intervalo de dose

oras.
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