41 hipolabor

Lidocaina Spray 10%

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Solucao Topica

100mg/mL
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lidocaina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
lidocaina

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo topica

APRESENTACOES:
100mg/mL - Cartucho com 01 frasco de 50mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - PARA ANESTESIA TOPICA

COMPOSICAO:

Cada mL solucéo tépica contém:
lidocaina.........ccoeeieveenieinicennn
Veiculo 4.8.p..cveereeeiieiieciiee
(alcool etilico, propilenoglicol, L-mentol cristalido, eucaliptol, sacarina acida, hidroxido degditiido cloridrico e &gua de osmose reversa)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamentdd produto é indicado como anestésico tépico pswaem mucosas.

Aspectos fisicosfrasco de vidro incolor spray de 50mL.

Caracteristicas organolépticasliquido incolor, odor caracteristico.

Cuidados de armazenamentoConservar em temperatura ambiente (15 a 30°ChiBeje aberto o frasco, este medicamento deveossumido em até 6
meses.

Prazo de Validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impreseenbalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8aele esteja no prazo de validade e vocé obser¥guma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou ap6s o seu término. Infoananédico se esta amamentando. A lidocaina somente
deve ser administrada durante a gravidez ou amag@mtuando os beneficios justificarem os riscos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentodd interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Tanto a administragdo como a suspensao do tratarsemtente deverado ser feitas sob orientacdo daéaico.

Para utilizar a solugdo spray, basta orientar alajrara a regido a ser anestesiada e imprimilewvagressao sobre o botéo.

Aconselha-se, ap06s 0 uso, retirar o botéo com@a@&nconserva-los em solugéo alcoolica, de magldgtar uma possivel deposicéo de cristais.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reagles indesejaveis pelo uso medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

Raramente ocorrem reagdes alérgicas, nervosismiyrép queda de presséo, batimento mais lento dm;&o. caso ocorram estas reacdes, informar
imediatamente ao médico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfegaaisando, antes do inicio ou durante o trateomen

Quando os anestésicos tépicos sédo utilizados re, lbopaciente deve estar ciente que a producdoedtesia local pode prejudicar a degluticdo eadest
forma, aumentar o perigo de aspiracéo, ou sejiimergo ir para os pulmdes. Por esta razéo, alioasenio devem ser ingeridos nos 60 minutos segdilos
uso de preparacOes anestésicas na boca e nadagjdeganta. Isto € particularmente importante angas, por causa da frequéncia de alimentagao.

O produto esta contraindicado a pacientes com cadaipersensibilidade a anestésicos locais aoaipida (como a lidocaina) ou aos outros composente
da formula. N&o deve ser aplicado na laringe. Sewnéo é recomendado a criangas menores de 5@agomanenos de 20kg de peso.

A lidocaina solugéo tépica spray deve ser usadaauddado em pacientes com epilepsia, falha na e@doardiaca, batimento lento do coragéo, problema
grave de figado, com ferimentos ou infec¢éo na ldaaplicacdo ou em pacientes tratados com medits antiarritmicos.

A dorméncia da lingua e da boca pode aumentaco dis machucados por mordida. Evite contato coothms.

Em caso de duividas, procure orientacédo do farmacéab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS
A lidocaina esta indicada para ser administradicaopente em mucosas.
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A lidocaina € um anestésico de superficie, poseugnande poder de penetracéo nos tecidos e graadem de seguranga.

A lidocaina estabiliza a membrana neuronal pelsigéo dos fluxos ibnicos necessarios para o irdcéocondugdo dos impulsos, assim efetuando a agdo
anestésica local.

A anestesia ocorre normalmente dentro de 1 a 3tasraupersiste por aproximadamente 10 a 15 minutos.

O excessivo nivel sanguineo pode causar alteraghdgébito cardiaco, na resisténcia total periféeice presséo arterial média. Estas alteracdesmpsele
atribuidas ao efeito depressor direto do agentstésieo local sobre os varios componentes do sastemdiovascular.

A lidocaina pode ser absorvida logo ap6s a aplectigdica na membrana mucosa, e seu grau de absopgaoentagem da dose absorvida dependem da dose
total e da concentragéo administrada, do locaptieagéo e do tempo de exposi¢éo ao anestésico.

Geralmente, o grau de absor¢éo do anestésicoltgrabpos a aplicagéo ocorre mais rapidamente appéicacdo endotraqueal. A lidocaina é absorvida n
trato gastrintestinal, mas pouca droga intactaeggana circulagdo por causa da biotransformacdigao, onde é metabolizada rapidamente. Os méiabal
intactos da droga séo excretados pelos rins.

A principal via de eliminacéo da lidocaina é potabelismo hepatico. A biotransformacéo inclui Nidedacéo oxidativa, anel de hidroxilacéo, clivageden
linhagem amida e conjugacao. A N-dealquilagéo @@amvia de biotransformagéo, produzindo os mettisdionoetil-glicinaxilidida e glicinaxilidida.

As acdes farmacoldgicas e toxicologicas desteshlitias sdo similares mas menos potentes em rekadilocaina. A glicinexilidina tem uma meia-vida
maior (cerca de 10 horas) que a lidocaina e podeweular durante a administracdo a longo prazeoxpmadamente 90% da lidocaina administrada
intravenosamente é excretada na forma de varicsbdlgbs e menos de 10% é excretada inalteradaet@bdlito priméario encontrado na urina € o conjagad
de 4-hidroxi-2,6-xilidina, respondendo por cerca6@s a 80% da dose excretada na urina.

Normalmente, cerca de 64% da lidocaina liga-sedteipas plasmaticas. Os anestésicos locais datijida ligam-se principalmente a alfa-1-glicopnuei
acida, mas também a albumina. A alfa-1-glicopretéicida tem sitios de afinidade e de baixa capdeida albumina tem quantitativamente sitios deabai
afinidade e alta capacidade de menor importancia.

A lidocaina atravessa a barreira hematoencefalichaereira placentéaria, presumivelmente por difysssiva.

Estudos do metabolismo da lidocaina ap6s injec&olds intravenoso mostram que a meia-vida do produbmifehcéo) é de 1,5 a 2,0 horas.

Devido a essa rapida velocidade com a qual é metabta, qualquer condigdo que afete o funcionameatidigado pode alterar a cinética da lidocaina.

A meia-vida pode ser dobrada em pacientes commiisés hepaticas. A disfuncdo renal ndo afeta sicanda lidocaina, mas pode aumentar a concentragao
de metabolitos. Fatores como acidose e o uso teudshtes e depressores do SNC influenciam osshteilidocaina no SNC necessérios para produzir a
manifestacéo de efeitos sistémicos. Reagdes adwagztivas tornam-se muito mais aparentes conisnve@osos plasmaticos aumentados de 5 a 10mg/L.
Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada apo6s altas doses de lidaaainsiste em efeitos no SNC e sistema cardiowasdtin estudos de toxicidade reprodutiva, nenhuma
relacé@o do farmaco com os efeitos foi observada,aédocaina mostrou potencial mutagénico nossest mutagenicidade vitro ouin vivo.

Néao foram feitos estudos de cancer com lidocaiedd ao local e duragéo do uso do farmaco.

INDICACOES:

Otorrinolaringologia

* Punc¢des dos seios maxilares;

» Anestesia da orofaringe para prevenir nduseé@snéas durante instrumentagao.

Obstetricia

« Durante o estagio final do parto e antes da &pisa e sutura perineal, como adjuvante no conttaldor.
Odontologia

« Antes de injecOes, impressdes dentérias, radiagraemocao de tartaro.

CONTRAINDICAGOES:

A lidocaina esta contraindicada em pacientes comdibria de hipersensibilidade a anestésicos locai® dipo amida ou a outros componentes da
férmula.

A lidocaina néo deve ser aplicada na laringe.

O uso do produto ndo é recomendado em criangas mees de 5 anos ou com menos de 20kg de peso, emavist concentracdo elevada (10%) e de
sua rapida absorcao.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

De modo a poder controlar possiveis reacdes advess@quipamento de ressuscitacéo, oxigénio e outd®gas afins deverdo estar disponiveis quando
0s anestésicos locais do tipo amida forem adminiaios em membranas mucosas.

A lidocaina devera ser utilizada com extremo cuidaal se houver infec¢éo ou se a area da aplicagdo estitraumatizada, pois sob tais condi¢Ges, ha
uma rapida absorgao sistémica.

Deve ser usada a mais baixa dosagem que resulte @mestesia efetiva, para evitar altos niveis séricesefeitos adversos.

A seguranca e eficacia da lidocaina dependem da éosorreta, da técnica, precaugbes adequadas e rapanas emergéncias. Repetidas doses de
lidocaina podem causar significativo aumento dos veis sanguineos devido a lenta acumulagdo da drogaseus metabdlitos. A tolerancia varia de
acordo com o estado do paciente.

Pacientes idosos e debilitados, doentes graves iaegas deverdo ter doses reduzidas de acordo coridade e estado fisico.
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A lidocaina deve ser usada com cuidado em pacienéen choque grave ou bloqueio cardiaco. Também deve-ter cuidado com pacientes com
conhecida sensibilidade a drogas. Pacientes alémgica derivados do acido para-aminobenzoico, comoquaina, tetracaina e benzocaina, ndo tém
apresentado sensibilidade cruzada a lidocaina.

A absorgéo através das mucosas e superficies fersdarelativamente alta, especialmente na laringedevore bronquica.

Deve ser usada com cautela em pacientes com epilapfalha na condugdo cardiaca, doenga cardiovaseule insuficiéncia cardiaca, com bloqueio
cardiaco parcial ou completo, idosos ou debilitadpgom baixa capacidade de ligagdo proteica ou simne nefrética, com disfuncéo renal grave,
bradicardia, disfungéo hepatica, doenca hepatica angada e chogue grave, se a dose ou local de adstigicdo propiciarem altos niveis sanguineos.
A anestesia tépica da orofaringe pode interferir cm a degluticdo e causar perigo de aspiracdo. Istgparticularmente importante em criancas, devido
a frequéncia da alimentagdo. A dorméncia da lingua da mucosa bucal pode aumentar o risco de traumapmordida. Evitar o contato com os olhos.
Pacientes tratados com drogas antiarritmicas class# (ex: amiodarona) devem estar sob cuidado e materamento cardiaco, uma vez que os efeitos
cardiacos podem ser aditivos.

Gravidez e Amamentagao:

Gravidez: Categoria B — Este medicamento ndo deversutilizado por mulheres gravidas sem orientacédo #dica ou do cirurgido dentista. A lidocaina
atravessa a barreira placentaria, podendo penetranos tecidos fetais. A lidocaina tem sido administd® a um grande nimero de mulheres gravidas
ou que possam vir a engravidar. Nao tém sido relatlos distirbios especificos no processo de reprodegdcomo aumento de incidéncia de
malformacdes ou outros efeitos maléficos diretos andiretos no feto.

Da mesma forma que outros anestésicos locais, adédina é excretada pelo leite materno, porém em psenas quantidades, de tal modo que
geralmente nédo ha riscos para a crianca quando utada nas doses terapéuticas. Como qualquer outraafja, a lidocaina somente deve ser utilizada
durante a gravidez ou amamentagao se, a critério rdico, os beneficios potenciais superarem os possvescos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

A administragdo concomitante de depressores cergogle causar efeito aditivo na depressdo do SNoGissociado a antiarritmicos, como a tocainida,
pode aumentar os efeitos toxicos da lidocaina.cAntiulsivos hidantoinicos aumentam os efeitos depres cardiacos. Blogueadores betaadrenérgicos
podem diminuir o metabolismo hepético, aumentandox&idade da lidocaina. A administragdo simuléide cimetidina pode provocar diminui¢éo da
depuracéo hepética da lidocaina. A metoxamina pgal@ restricdo da circulagdo e pode causar nedaaéicdo da transmissdo neuronal por anestésico
locais pode antagonizar os efeitos dos antimiaziérsobre o misculo esquelético, especialmenteaseles quantidades de anestésicos sédo rapidamente
absorvidas; pode ser necesséario o ajuste tempatargiose dos antimiasténicos no controle da miastgavis. A inibicdo da transmissédo neuronal por
anestésicos locais pode aumentar ou prolongar @ dgagentes bloqueadores neuromusculares se grqudetidades do anestésico forem rapidamente
absorvidas.

REAGOES ADVERSAS E ALTERAGCAO EM EXAMES LABORATORIAI S:

Reagoes adversas sd@o geralmente relacionadas codoae de anestésicos locais e resultam de altos isiyasmaticos causados por dosagem excessiva
ou rapida absorgdo, bem como por tolerancia reduzal do paciente, idiossincrasia ou hipersensibilidadeAs reagdes sistémicas podem ocorrer
rapidamente ou até 30 minutos apds administracédo.cidose acentuada ou hipéxia podem aumentar o risaa gravidade das reagdes toxicas. Sao
raras as reacOes adversas a lidocaina nas doseraendadas. As seguintes reages adversas foram obadas com todas as vias de administragdo e
ndo foram necessariamente relatadas durante seu ugipico.

Reagdes Alérgicas: Sdo extremamente raros os castesreacles alérgicas associadas a anestésicos $odaitipo amida, sendo que nos casos mais
graves pode ocorrer choque anafilatico. Podem ocaer rash cutaneo, eritema, urticaria, prurido, espiros, edema urticariforme na face, labios,
lingua, boca ou garganta, que podem ser acompanhad@or ndusea com ou sem vomito. O valor dos testestaneos para determinacdo de
sensibilidade é duvidoso.

Sistema Cardiovascular: As manifestagfes cardiovasares sdo normalmente depressoras e caracterizadpsr vasodilatacéo periférica, bradicardia,
hipotenséo, depressdo do miocardio, diminuicdo doébito cardiaco, arritmias ventriculares e colapso ardiovascular que podem levar a parada
cardiaca. A hip6xia causada por convulsdes e apngiade ser um fator contribuinte nas reacdes cardi@sculares.

Sistema Nervoso Central: S8o manifestacdes excitets e/ou depressivas caracterizadas por delirio,emvosismo, apreenséo, euforia, confuséo,
tontura, sonoléncia, tinido, visdo turva, vomito, snsac6es de calor e frio, tremores, contor¢des, eoisdes, inconsciéncia, depressdo respiratéria e
colapso. As manifestages excitatérias podem ser iaubreves ou podem simplesmente ndo ocorrer. Emaains pacientes, especialmente criangas, a
primeira manifestacio de toxicidade pode ser uma soléncia, progredindo para inconsciéncia e paradaespiratoria.

Metemoglobinemia: Pode ocorrer muito raramente conanestésicos locais, porém é mais provavel quandamestésico é a prilocaina.

Interferéncia em Exames Laboratoriais:

Determinacéo da fungdo pancreéatica usando bentiroma: A administracéo de lidocaina 3 dias antes desteste pode invalidar seu resultado, devido
ao aumento aparente do PABA.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

POSOLOGIA:

Como para qualquer anestésico local, as reacd@aicacdes séo evitadas utilizando-se a minima dfisaz.

O cloridrato de lidocaina é destinado ao uso enpsase proporciona eficaz anestesia de supedigiedura aproximadamente 10 a 15 minutos. A an@stes
geralmente ocorre dentro de 1 - 3 minutos, depelwda area de aplicagéo.

Nos pacientes idosos ou debilitados e nas criadeas;se adequar as doses com a idade e as canfigjées.
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Cada nebulizagéo libera 10mg de lidocaina basesketessario secar o local antes da aplicagéo.

Em adulto, ndo se deve fazer mais de 20 nebulizggdia se alcangar a anestesia desejada.

O numero de nebulizagdes depende da extensdoada ee anestesiada:

Odontologia: 1 a 5 aplicagfes (10 a 50mg).

Otorrinolaringologia: 3 aplicagfes para puncéo da cavidade maxilar (BOmg

Durante o parto: até 20 aplicagdes (até 200mg).

Durante instrumentacgéo: até 20 aplicagdes (200mg).

Para pequenos procedimentos, o medicamento degdrsétistrado por ndo menos que 1 minuto.

Para grandes procedimentos, a duragdo da apliéad@médo mais que 5 minutos.

Uma vez que a absorcao é variavel e especialmiéatesatragueia e nos bronquios, a dose maximameedada varia dependendo da area de aplicacéo.
Modo de Usar:

Para utilizar a solugdo spray, basta orientar alajrara a regido a ser anestesiada e imprimilewvagressao sobre o botéo.

Aconselha-se, ap6s o uso, retirar o botéo com @a@&nconserva-los em solugéo alcoolica, de magldgtar uma possivel deposicéo de cristais.

SUPERDOSAGEM:

Emergéncias graves consequentes aos anestésiaissgeralmente estéo relacionadas com altos rglasmaticos do anestésico.

A primeira consideragdo é preventiva, com cuidadesmnpanhamento de sinais vitais respiratérios@iamasculares e do nivel de consciéncia do paient

apo6s cada administracéo de anestésico.

O tratamento do paciente com manifestacdes toxiomsiste em assegurar a oxigenagdo através ddagéoti controle das convulsGes e suporte
hemodinamico. As convulsdes devem ser tratadagéatda administragdo de diazepam intravenoso Okfnegl tiopental sédico 1 - 3mg/kg. Considerando

que o tratamento pode também causar depressécatéspj os meios de manutengdo ou controle daraedjp devem estar disponiveis. O tratamento de
suporte da depressao circulatéria pode requerdmansstracdo de fluidos intravenosos e, quandopajado, um vasopressor, conforme situagéo clinica.

Em caso de intoxicagéo ligue par 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

PACIENTES IDOSOS:
Pacientes idosos séo, em geral, mais sensive&faits toxicos sistémicos. O uso nesses pacidriesa ser cauteloso e as doses deverdo ser rasluzid

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0175

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 PRESCRICAO MEDICA

Rev.01
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/ ificeicdo que altera a bula Dados das alteracdes dalas
Data do . Data do No. Data de Versodes Apresentacoes
expediente No. expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas

NA — objeto de lusio Inicial Harmonizagédo com a /
leito desta Inclusdo Inicia bula do medicamento 100mg/mL N
piero des de Texto de Bulg R VP/VPS Cartucho com 01
notificacéo _ RDC 60/12 de referéncia conforme frasco 50mL
eletrbnica RDC 47/2009. '




