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Biosmtética

uma empresa ache

DERMOMAX

lidocaina

creme dermatolégico

USOTOPICO ;

USO ADULTO E PEDIATRICO _
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
DERMOMAX (lidocaina)creme 4%. Cartucho com
1 bisnaga de 5 g.

DERMOMAX (lidocaina)creme 4%. Cartucho com
1 bisnaga de 30 g.

COMPOSIGAO:

Cada grama de DERMOMAX (lidocaina) creme
contém

lidocaina 40 mg
Excipientes: alcool benzilico, carbémer, colesterol,
lecitina de soja, polissorbato 80, propilenoglicol, tro-
lamina, acetato de racealfatocoferol e dgua puri-
ficada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

O DERMOMAX (lidocaina) creme é um anestésico
local que aplicado a pele intacta, provoca diminuicao
temporaria da dor.

O inicio da agdo do medicamento depende da
dose utilizada, do tempo de aplicagéo, da area a
ser tratada, da espessura da pele, que varia entre
as diversas areas do corpo e outras condi¢des pa-
toldgicas ou nao da pele.

INDICACOES DO MEDICAMENTO
DERMOMAX (lidocaina) creme é indicado para o
alivio temporario da dor associada a pequenos
cortes e abrasdes da pele que comprometem so-
mente a epiderme, nao atingindo a derme; pe-
quenas queimaduras (de 12 grau) incluindo as pro-
vocadas pela luz do sol; pequenas irritagdes e
picadas de insetos. Pode ser aplicado antes de
procedimentos como venopungao, inje¢des in-
tradérmicas, subcutaneas ou intramusculares em
adultos e criangas, bem como antes de tratamen-
tos a LASER sobre a pele.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indicacoes

DERMOMAX (lidocaina) creme é contra-indicado
para pacientes com histéria conhecida de
sensibilidade a anestésicos locais do tipo amida,
ou a quaisquer outros componentes do medica-
mento. DERMOMAX (lidocaina) creme nao é
recomendado para qualquer condigao clinica na
qual possa ocorrer penetragdo ou migracao
além da membrana timpanica no ouvido médio,
por causa dos efeitos ototéxicos observados em
estudos com animais. DERMOMAX (lidocaina)
creme nao é recomendado para uso oftalmico.
Precaucdes e adverténcias

A aplicacao do DERMOMAX (lidocaina) creme
em areas mais extensas ou por periodos mais
prolongados que o recomendado podera resul-
tar em absorgao suficiente da lidocaina para
provocar graves efeitos adversos. Evitar contato
com os olhos. Se houver contato com os olhos,
lave-os imediatamente com agua ou soro fisiol6-
gico e proteja-os até a volta da sensibilidade. Nao
aplicar sobre a pele irritada ou se houver irritagao
excessiva. Se a condicao piorar, ou se os sin-
tomas permanecerem inalterados por mais de
sete dias ou se desaparecerem e se manifes-
tarem novamente dentro de poucos dias, inter-
rompa o uso deste medicamento e consulte um
médico. Nao usar em grandes quantidades, es-
pecialmente sobre areas com escoriagées ou
bolhas. Em caso de ingestao acidental, deve-se
procurar auxilio profissional ou contatar imedia-
tamente um centro de controle de envenenamen-
tos. Ao aplicar DERMOMAX (lidocaina) creme, o
paciente devera estar ciente de que a produgao
de analgesia dérmica pode estar acompanhada
do bloqueio de todas as sensagées na area da
pele tratada. Por essa razéo, o paciente devera
evitar traumas acidentais a area tratada como
arranhar, esfregar ou expor a regidao a tempe-
raturas excessivamente quentes ou frias até a
recuperagao completa da sensibilidade.
Embora a incidéncia de reacoes adversas sis-
témicas com DERMOMAX (lidocaina) creme se-
ja muito baixa, todos os cuidados deverao ser
tomados, especialmente quando se aplicar o
medicamento sobre areas extensas e o creme
for mantido no local por duas ou mais horas.
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Acredita-se que a incidéncia de reagdes adver-
sas sistémi seja dir proporcional
a area de aplicacao e ao tempo de exposicéo.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

GRAVIDEZ E LACTAQAO

DERMOMAX (lidocaina) creme s6 devera ser
usado durante a gravidez quando essencial-
mente ario e com acc ha-
mento médico.

A lidocaina é excretada no leite humano. Assim
sendo, devem-se tomar as devidas precaucgoes
ao se administrar DERMOMAX (lidocaina)
creme a pacientes em fase de amamentacéo.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
USO PEDIATRICO: Consulte um médico antes
de usar DERMOMAX (lidocaina) em criangas
com menos de 2 anos de idade. Quando se es-
tiver fazendo uso de DERMOMAX (lidocaina)
em criangas, deve-se ter cuidado para assegu-
rar que o creme seja aplicado apenas na regiao
em tratamento. A ingestéo acidental pode levar
a toxicidade relacionada a dose.

Interagcdes medicamentosas

DERMOMAX (lidocaina) creme devera ser usado
com cautela em pacientes sob terapia com farma-
cos antiarritmicos, como substancias dos grupos |
(bloqueadores de canais de sddio), Il (beta-blo-
queadores) ou Il (bloqueadores de canais de
potéssio), haja vista que os efeitos tdxicos sdo po-
tencializados com possibilidade de causar reper-
cussoes clinicas sérias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Interagdes com alimentos

Nao sao descritas interagdes farmacolégicas com
alimentos. Entretanto, considerando que substan-
cias provenientes da Erva-de-Sao-Jodo podem
causar interagdo farmacocinética, informe ao seu
médico o uso de chas naturais ou fitoterapicos.
Alteracdes nos testes laboratoriais

Este produto foi desenvolvido para atender, unica-
mente as necessidades de uso externo (uso t6-
pico). O perfil de seguranca deste produto ndo
sera valido caso esta orientagdo nao seja obser-
vada (por exemplo, ingestéo). Riscos de eventos
adversos sdo esperados caso haja alteragdo da
via de uso preconizada.

Categorias de Risco de Farmacos as mulheres
gravidas: B (F.D.A.)

DERMOMAX (lidocaina) pode ser usada em pa-
cientes idosos sem redugéo da dose. DERMOMAX
(lidocaina) deve ser usada com cautela em pa-
cientes com mucosas traumatizadas, independen-
temente da faixa etaria ou condigao clinica em que
se encontram. Deve-se ter cautela na adminis-
tragdo do produto em pacientes, intensamente, de-
bilitados, com sepse, doenga hepética grave ou
insuficiéncia cardiaca.

INFORME AO MEDICO OU CIRUGIAO-DENTISTA
O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJA-
VEIS.

INFORME AO MEDICO OU CIRUGIAO-DENTISTA
SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OU-
TRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECI-
MENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

MODO DE USO

Aspecto Fisico:

DERMOMAX (lidocaina) é um creme branco ama-
relado.

Como usar o medicamento:

Deve ser aplicada uma camada espessa de
DERMOMAX (lidocaina) creme sobre a pele in-
tacta ou ao redor do corte. Uma Unica aplicagao
de DERMOMAX (lidocaina) creme em criangas
com menos de 10 kg ndo devera cobrir uma area
maior que 100 cm?. Uma unica aplicagao de
DERMOMAX (lidocaina) creme em criangas pe-
sando entre 10 kg e 20 kg n&o devera cobrir uma
area maior que 200 cm?.

Ao se aplicar DERMOMAX (lidocaina) creme em
criangas, deve-se observar cuidadosamente a crian-
¢a, para evitar a ingestéo acidental do medicamento.
O intervalo entre as aplica¢des e a duragao do tra-
tamento € a critério médico. Entretanto, adverte-se
observar o intervalo minimo entre as doses, em
criangas, que é de 8 horas.

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RES-
PEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DO-
SES E A DURAGCAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO
DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OB-
SERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
Reacdes Adversas:

Informe ao seu médico o aparecimento de
reacoes desagradaveis, tais como: urticaria, ede-
ma e sensac¢ao anormal no local da aplicacao.
Embora a incidéncia de reagoes adversas sis-
témicas com DERMOMAX (lidocaina) creme
seja muito baixa, todos os cuidados deverao
ser tomados, especialmente quando se aplicar
o medicamento sobre dreas extensas e o
creme for mantido no local por duas ou mais
horas.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDI-
CAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS TE-
NHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZACAO, EFEI-
TOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS PO-
DEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME SEU
MEDICO.

Conduta em caso de superdose:

Aplicagdo em areas extensas por mais de 3 horas
pode resultar em niveis téxicos de lidocaina, oca-
sionando redugdes no débito cardiaco, na resistén-
cia periférica total e na pressao arterial média.
Essas alteragdes podem ser atribuidas aos efeitos
diretos de depressao desses agentes anestésicos
locais sobre o sistema cardiovascular.

Cuidados de conservagao:

O medicamento nao deve ser utilizado fora do
prazo de validade indicado sob risco de néo pro-
duzir os efeitos esperados.

Desde que sejam observados os cuidados de ar-
mazenamento, o medicamento apresenta prazo
de validade de 24 meses.

DERMOMAX (lidocaina) deve ser armazenado
em sua embalagem original até sua total utiliza-
¢ao. Manter sempre a bisnaga fechada quando
fora de uso. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIO-
NAIS DE SAUDE |
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
DERMOMAX (lidocaina) é um creme anestésico
tépico. A lidocaina é quimicamente denominada
como acetamida, 2-(dietilamino)-N-(2,6-dimetilfe-
nil), possui propor¢éo de octanol/agua de 43 em
pH de 7,4; apresenta peso molecular 234,33.
Propriedades Farmacocinéticas:

O DERMOMAX (lidocaina) creme, aplicado a pele
intacta, provoca analgesia dérmica pela liberagéo da
lidocaina do creme para as camadas epidérmica e
dérmica da pele, e pelo aciimulo da substancia nas
vizinhangas, terminagdes nervosas e receptores de
dor. A lidocaina é um agente anestésico local do tipo
amida que estabiliza as membranas neuronais
inibindo os fluxos i6nicos necessarios para o inicio e
condugdo dos impulsos, exercendo assim, uma
acdo anestésica local. O inicio, magnitude e duragéo
da analgesia dérmica, fornecidos por DERMOMAX
(lidocaina) creme, dependem principalmente da
duracao da aplicagao.

A aplicagdo dérmica de DERMOMAX (lidocaina)
creme pode provocar descoloragdes locais tran-
sitorias, seguidas de vermelhidao ou eritema local
transitorio.

Propric Far
A quantidade de lidocaina absorvida sistemica-
mente de DERMOMAX (lidocaina) creme esta dire-
tamente relacionada & durag&o e érea de aplicagao.
Nao se sabe se a lidocaina é metabolizada na
pele. A substancia é metabolizada rapidamente
pelo figado em vérios metabdlitos, incluindo a mo-
noetilglicinoexilidina (MEGX) e a glicinoexilidina
(GX), ambos possuindo atividade farmacolégica
similar, mas, menos potente que a da lidocaina. O
metabdlito 2,6-xilidina tem atividade farmacolégica
desconhecida, mas é carcinogénico em ratos
Ap6s administragdo intravenosa, as concentra-
¢des de MEGX e GX no soro variam de 11% a
36%, e de 5% a 11% das concentragdes de lido-
caina, respectivamente.

A meia-vida de eliminagao da lidocaina do plasma,
ap6s administragéo intravenosa (IV), é de aproxi-
madamente 65 a 150 minutos (média 110+24 DP,
n=13). Essa meia vida pode ser aumentada em
casos de disfungdo cardiaca ou hepatica. Mais de
98% de uma dose de lidocaina absorvida pode ser
recuperada na urina como metabdlitos ou farmaco
original. A eliminagdo (clearance) sistémica é de 10
a 20 ml/min/kg (média 13+3 DP, n=13).
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Mutagénese: o potencial mutagénico do cloridrato
de lidocaina foi verificado pelo teste de Ames para
microssomos de mamiferos da espécie Salmo-
nella e por andlise de aberragdes estruturais de
cromossomos em linfécitos humanos in vitro e
pelo teste de micronicleos de camundongos in
vivo. Nao houve indicagdo de quaisquer efeitos
mutagénicos nesses testes.

A mutagenicidade da 2,6-xilidina, um metabélito
da lidocaina, foi estudada em varios testes com
resultados mistos. O componente demonstrou mu-
tagenicidade insignificante no teste de Ames so-
mente sob condicdes de ativagdo metabdlica.
Além disso, a 2,6-xilidina demonstrou ser muta-
génica no locus da timidina cinase, com ou sem
ativagao, e induziu aberragdes cromossomicas e
trocas em cromatides irmas mediante concen-
tragdes nas quais o farmaco se precipitou para
fora da solugdo (1,2 mg/ml). Nao foi constatada
evidéncia de genotoxicidade nos ensaios in vivo
de medic&o da sintese de DNA n&o programada
em hepatdcitos do rato, lesdo cromossoémica em
eritrécitos policromaticos ou assassinato preferen-
cial de bactérias deficientes em reparo de DNA no
figado, pulmdes, rins, testiculos e em extratos
sanguineos de camundongos. Entretanto, estudos
de ligacdo covalente de DNA do figado e de
turbinatos etmdides em ratos indicam que a 2,6-xi-
lidina pode ser genotdxica sob certas condigbes
in vivo.

Carcinogénese: os metabdlitos da lidocaina de-
monstraram propriedades carcinogénicas em ani-
mais de laboratorios.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo ndo mostrou diferencas de
eficécia significativas entre DERMOMAX (lidocaina)
- creme que contém 4% de lidocaina - e um creme
de uma mistura eutética de 2,5% de lidocaina e
2,5% de prilocaina. Como demonstrado no estudo,
o DERMOMAX (lidocaina) apresenta vantagem em
relagdo ao creme de mistura eutética de 2,5% de li-
docaina e 2,5% de prilocaina em relagao ao tempo
de aplicagéo, que pode ser reduzido de 60 minutos
para 30 minutos.

INDICAGOES

DERMOMAX (lidocaina) creme ¢ indicado para o
alivio temporario da dor associada a pequenos
cortes e abrasdes da pele que comprometem so-
mente a epiderme, ndo atingindo a derme; pequenas
queimaduras (de 12 grau) incluindo as provocadas
pela luz do sol; pequenas irritagdes e picadas de in-
setos. Pode ser aplicado antes de procedimentos
como venopungao, injegdes intradérmicas, subcuta-
neas ou intramusculares em adultos e criangas, bem
como antes de tratamentos a LASER sobre a pele.

CONTRA INDICACOES

DERMOMAX (lidocaina) creme é contra-indi-
cado para pacientes com histéria conhecida
de ibilidade a ar ési locais do tipo
amida, ou a quaisquer outros componentes do
medicamento. DERMOMAX (lidocaina) creme
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de reagdes adversas sistémicas com DERMO-
MAX (lidocaina) seja muito baixa, todos os cuida-
dos deverao ser tomados, especialmente quando
se aplicar o produto sobre dreas extensas e o
creme for mantido no local por duas ou mais
horas. Acredita-se que a incidéncia de rea¢des ad-
versas sistémicas seja diretamente proporcional a
area de aplicagéo e ao tempo de exposi¢éo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Somente para uso externo.

A aplicacao do DERMOMAX (lidocaina) creme
nas dreas mais extensas ou por perlodos mais
prol dos que os r derare-
sultar em absorgao suficiente da lidocaina para
provocar graves efeitos adversos. Estudos em
laboratério conduzidos com animais (porqui-
nhos da India) demonstraram que o creme a
base de lidocaina possui um efeito ototéxico
quando instilado no ouvido médio. Nesses es-
tudos, observou-se que os animais expostos
ao creme de lidocaina aplicado somente no
canal auditivo externo ndo manifestaram qual-
quer anormalidade. DERMOMAX (lidocaina)
creme nao devera ser usado em nenhuma si-
tuacao clinica envolvendo a possibilidade de
sua penetracdo ou migragdo para além da
membrana timpanica no ouvido médio.

Doses repetidas de DERMOMAX (lidocaina)
creme podem aumentar os niveis de lidocaina
no sangue. 0 DERMOMAX (lidocaina) creme
devera ser usado com cautela em pacientes
que possam ser mais sensiveis aos efeitos
sistémicos da lidocaina, incluindo aqueles em
condicdes criticas de saude, debilitados ou
idosos.

Deve-se evitar o contato do DERMOMAX (lido-
caina) creme com os olhos, pois estudos com
animais demonstraram irritacdes oculares
graves. Além disso, a perda de reflexos de
fechamento ocular pode permitir a irritacdo da
cornea e potencial abrasdo. A absor¢ao do
creme de lidocaina em tecidos da conjuntiva
ainda nao foi determinada. Se houver contato

tratado (ver Posologia). A ingestdo acidental pode
levar a toxicidade relacionada a dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DERMOMAX (lidocaina) creme devera ser usado
com cautela em pacientes sob terapia com farma-
cos antiarritmicos da classe | (como locainida e
mexiletina), uma vez que os efeitos téxicos séo cu-
mulativos e geralmente sinérgicos.

REAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

das: durante ou imedi ite
apos o tratamento com DERMOMAX (lidocaina)
creme, a pele no local da aplicacao pode apre-
sentar eritema ou edema, ou entdo se trans-
formar em um local de sensacao anormal.
Reacébes alérgicas: podem ocorrer reagoes alér-
gicas e anafilactéides associadas ao uso de lido-
caina, caracterizadas por urticaria, angioedema,
broncoespasmo e choque. Em caso de ocorrén-
cia dessas manif oes, elas d ser tra-
tadas de modo convencional. A detec¢éo da sen-
sibilidade por meio da verificagdo dérmica possui
valor duvidoso.
R émie (rel: a dose): as
reagoes adversas sistémicas apds o uso apro-
priado de DERMOMAX (lidocaina) creme sao
pouco provaveis, em virtude da pequena dose
absorvida. As reacdes adversas sistémicas da li-
docaina tém natureza semelhante aquelas obser-
vadas com outros agentes anestésicos locais
da amida, incluindo a excitagao e/ou depressao
(tontura, nervosismo, apreensao, euforia, con-
fusao, vertigem, sonoléncia, zunido, visdo dupla
ou turva, vomitos, sensagao de calor, frio ou en-
torg 1to, esp tremores, Isoe:
inconsciencia, depressao e parada respiratoria)
do sistema nervoso central (SNC). As reacoes de
excitacdo do SNC podem ser breves ou ausen-
tes, caso em que a primeira manifestagcdo pode
ser a sonoléncia evoluindo para a inconsciéncia.
As manif oes cardi es podem in-
cluir bradicardia, hipotensao e colapso cardio-

lar levando a parada cardiaca.

lavar i i ite
os olhos com agua ou soro fisiolégico e pro-
tegé-los até a volta da sensibilidade.
Pacientes alérgicos aos derivados do acido
para-aminobenzéico (procaina, tetracaina, ben-
zocaina) nao demonstraram sensibilidade cru-
zada a lidocaina; entretanto, DERMOMAX (lido-
caina) creme devera ser usado com cautela
em paclentes com hlstorla de sensibilidade
|lu=a, se o agente
etiolégico nao for conhecido. Pacientes com
doenca hepatica severa possuem maior risco
de desenvolverem concentragées plasmaticas
toxicas de lidocaina, por causa de sua incapa-
cidade de metabolizar normalmente os anes-
tésicos locais.
Embora a incidéncia de reagoes adversas sis-
témicas com DERMOMAX (lidocaina) creme
seja muito baixa, todos os cuidados deverao ser
tomados, espemalmente quando se aplicar o
ito sobre areas extensas e o creme

com os olhos, d di

ndo é recomendado para qualquer cc a
clinica na qual possa ocorrer penetragao ou
migracao além da membrana timpanica no
ouvido médio, por causa dos efeitos ototoxicos
observados em estudos com animais (ver
Precaucodes e Adverténcias).

DERMOMAX (lidocaina) creme néo é recomen-
dado para uso oftalmico.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSER-
VACAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser armazenado dentro de
sua embalagem original, até sua total utilizagdo.
A bisnaga deve ser mantida bem fechada quando
fora de uso. Conservar sob temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C).

Este medicamento é um anestésico topico que
deve ser aplicado a pele intacta.

POSOLOGIA

Aplica-se uma camada espessa de DERMOMAX
(lidocaina) creme sobre a pele intacta ou ao redor
do corte. Uma Unica aplicagdo de DERMOMAX (li-
docaina) creme em criangas com menos de 10 kg
néo devera cobrir uma drea maior que 100 cm?.
Uma Unica aplicagdo de DERMOMAX (lidocaina)
creme em criangas pesando entre 10 kg e 20 kg
néo devera cobrir uma drea maior que 200 cm?.
Ao se aplicar DERMOMAX (lidocaina) creme em cri-
ancas, deve-se observar cuidadosamente a crianga,
para evitar a ingestao acidental do medicamento.
Quando DERMOMAX (lidocaina) creme é usado
concomitantemente com outros medicamentos
contendo agentes anestésicos locais, a quanti-
dade absorvida de todas as formulagdes devera
ser considerada. A quantidade absorvida de
DERMOMAX (lidocaina) creme, é determinada
pela drea sobre a qual o medicamento é aplicado
e pelo tempo de aplicagdo. Embora a incidéncia

for mantido no local por duas ou mais horas.
Acredita-se que a incidéncia de reacées adver-
sas sistémi seja di ite ional a
area de aplicacao e ao tempo de exposn;ao
USO NA GRAVIDEZ: Categoria de risco na
gravidez: B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagcado médica ou
do cirurgiao-dentista.
Efeitos teratogénicos: Nao existem estudos
adequados e bem controlados em gestantes.
Uma vez que os estudos de reproducéo animal
nem sempre se mostram preditivos sobre a
resposta humana, DERMOMAX (lidocaina) cre-
me s6 devera ser usado durante a gravidez
quando essencialmente necessario.
Parto e trabalho de parto: a lidocaina nao é
contra-indicada para uso durante o trabalho de
parto e no parto. Caso DERMOMAX (lidocaina)
creme seja usado em con]unto com outros
contendo li ina, a dose total
composta por todas as formulagoes deve ser
considerada.
Lactacgdo: a lidocaina é excretada no leite hu-
mano. Assim sendo, devem-se tomar as devidas
precaucoes ao se administrar DERMOMAX (lido-
caina) creme a paci em fase de -
tacao, uma vez que a proporgao de lidocaina
contida no plasma do leite humano é de 0,4.
USO EM IDOSOS: Nao existem restrigoes a pa-
cientes idosos.
USO PEDIATRICO: O médico deve ser consul-
tado antes da administragao do medicamento em
criangas abaixo de 2 anos. Ao utilizar DERMO-
MAX (lidocaina) creme em criangas, devem-se
tomar as devidas precaugdes para assegurar que
a aplicagao de creme fique limitada ao local a ser

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDI-
CAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS TE-
NHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA
ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGCAO, EFEI-
TOS INDESEJAVEIS E NAO CONHECIDOS
PODEM OCORRER. NESTE CASO, INFORME
SEU MEDICO.

SUPERDOSE

Para a lidocaina, os niveis de pico no sangue apos
aplicagédo de 60 g em uma area de 400cm? du-
rante 3 horas sdo de 0,05 a 0,16ug/ml. Os niveis
toxicos de lidocaina (>5ug/ml) provocam redugoes
no débito cardiaco, na resisténcia periférica total e
na pressdo arterial média. Essas alteragoes
podem ser atribuidas aos efeitos diretos de de-
pressao desses agentes anestésicos locais sobre
o sistema cardiovascular. Na auséncia de super-
dosagem tépica ou ingestéo oral significativas, a
avaliagdo devera incluir outras etiologias para os
efeitos clinicos da superdosagem de outras fontes
de lidocaina ou de outros anestésicos locais.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazena-
mento, o medicamento apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de fabricagdo. Nao
devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de
validade, pois podem trazer prejuizos a saude.

O medicamento nao deve ser utilizado fora do prazo
de validade indicado sob risco de n&o produzir os
efeitos esperados.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
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