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LIDIAL ®
cloridrato de lidocaina

Apresentacgdes
Pomada dermatol6gica: embalagem contendo uma bisag 25 g.

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

COMPOSIGAO

Cada g de pomada contém:

cloridrato de lidocaina ...........ccoocueiiacee e 50 mg
EXCIPIENTES (ISP weeeiirieeiiereesiieeeesmmmmmt et e e sineeeenbeeeenees 1g

(propilenoglicol, monoetanolamina e petrolato bognc
1. INDICACOES

LIDIAL ® Pomadaé indicada como anestésico tdpico para:

¢  Alivio da dor durante exame e instrumentacéo, gemglo, proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscaptapacéo
endotraqueal.

* Odontologia: anestesia superficial da gengiva atddnjecdo de anestésicos e remocéo de tartaro.
* Anestesia de mucosas, como por exemplo, nos caduosndorréidas e fissuras.

Alivio temporério da dor associada a queimadunzssle abras6es da pele (ex.: queimadura de spksheoster e labial, prurido,
rachadura de seios, picada de inseto).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ostman PL e White PF, no capitulo sobre Anestesiauatorial, citam dentre varios outros, a hemaeotomia, restauragées
dentérias e revisdo de escaras como procedimantmsgatoriais, sendo que algumas vezes é necesssujlementacdo anestésica
ou analgesia nos mesmos, podendo estar indicailzagdo de técnicas de anestesia topica. Destdeagas que podem ser
utilizadas, os autores indicam como exemplo os eseeraerossois de lidocaina (OSTMAN PL e WHITE Gpatient

Anesthesia. Anesthesia Fourth EditionRonald D WMilgitor 1994; 69 (2): 2214, 2234).

Kuo MJet al. realizaram um estudo prospectivo randomizado smbis® e eficacia da lidocaina na forma pomadarg% e
comparagao com o uso de vaselina no tratamentordzadsada pelo uso de tampé&o nasal pos-cirungial s®&s pacientes foram
avaliados através da escala analogica visual d®sloesultados demonstraram que o uso de lidodafmauiu significativamente
a dor nas primeiras 3 horas (P< 0,05), sendo g6 haras seguintes e na remog¢é&o do tampéo oeon@uaiminuigdo importante
da dor, mas néo significativa. Os autores conclgeeno uso tépico de lidocaina na forma pomadaudrsegalivia a dor
pésoperatéria causada pelo tampéo nasal (KU@tMslJ Clin Otolaryngol 1995; 20(4): 357-9).

Zolnoun DAet al., realizaram um estudo envolvendo o uso de pomatidataina 5% no tratamento de vestibulite vulvar,
avaliando através de uma escala analdgica visudbde diminuicdo da dor ao coito. Os resultadosaiestraram uma diminuigdo
estatisticamente significativa, apés o tratamemalivio da dor (P< 0,001) e uma habilidade mpéara o coito (P= 0,02). Os
autores consideraram a possibilidade de que eséertento também beneficiaria as pacientes cortedistersticial ou outros
acometimentos da vulva. Entretanto, é possivehalegséo de que o uso noturno de pomada de lidob&bn@ longo prazo mostra-
se promissor no tratamento da vestibulite vulv@LKXOUN DA et al. Obstet Gynecol 2003; 102(1): 84-7).

Lidocaina pomada demonstrou ser eficaz em estuistados como anestésico topico de mucosas pacagmentos
relacionados com dores em adultos e criancas.cd idd anestesia em mucosa oral ocorre entre Drhiautos. Estudos
controlados também demonstraram a sua eficacia eorigésico pés-operatério em odontologia.

Lidocaina pomada reduz significativamente a darlt@ste de aplicagdo de agulha na mucosa oral (YBBEIB et al. Sing Dent
J 1981,6(2):55).

Lidocaina pomada quando aplicada na dobra buaianforoduz um alto grau de anestesia da mucasaspasercao de agulhas
(HOLST, A.etal. Swed Dent. J. 1985; 9:185).

Lidocaina pomada aplicada na dobra da mucosa kedwa significativamente (p < 0,05) a pontuacdestala de analdgica visual
de dor resultante da insercé@o de agulhas versoshudROSIVACK, RGet al. Anesth Prog. 1990;37:290).

Lidocaina pomada 5% aplicada bilateralmente nadulcal das regides dos pré-molares superioresigiminutos, reduz
significativamente as pontuagdes da escala analégoal de dor, quando comparada com placebo (FRKERet al. Aust Dent
J. 1992;37(4):267).

Lidocaina pomada 5% diminui a dor resultante dergé& de agulhas na mucosa oral em criancas eatt® anos (HOWITT JW
et al. N Y State Dent J. 1972;38:549).

Lidocaina pomada 5% reduz a dor relacionada adegede bloqueadores anestésicos em criangas enf@Bos (CARREL Rt
al. Anesth Prog. 1974; 21(5):126)



Lidocaina pomada 5% promove a anestesia localgracedimentos no sulco gengival. (DONALDSONetl. Anesth Prog
1995;42(1):7)

ApoOs a extragdo dental, especialmentemocédo dos terceiro molares, pode ocorrer deraeesultante da osteite alveolar.
Lidocaina pomada 2,5% e clorexidina reduzem sigatiframente o nimero de dias de dor severa quer&atamento com
analgésicos narcéticos (GARIBALDI, JAal. J Calif Dent Assoc 1995;23(4):71).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

A lidocaina é absorvida apds a aplicacdaIfHAL ® Pomadanas mucosas e pele danificadas. E inativa quaplimda & pele
integra. A absorgdo ocorre mais rapidamente apamadragao intratraqueal. O inicio de agcdo é énfiea 5 minutos em mucosas.

A lidocaina, como outros anestésicos locais, cdilsqueio reversivel da propagacao do impulso agdalas fibras nervosas
através da prevengdo do movimento de ions sédiodeantro das membranas nervosas. Presume-se giesanes locais do tipo
amida atuem dentro dos canais de sédio das menshmanasas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos siesilnas membranas excitaveis do cérebro e do mioc&sluma quantidade
excessiva do farmaco atingir a circulagao sistémapalamente, poderdo aparecer sinais e sintontagidelade provenientes dos
Sistemas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no Sistema Nervoso Central geralmpreeede os efeitos cardiovasculares, uma vez queceire em niveis
plasmaticos mais baixos. Efeitos diretos dos asiest&locais no coracéo incluem conducéo lent&,dpismo negativo e,
eventualmente, parada cardiaca.

A lidocaina na forma de pomada diminui significathente a dor de inje¢des dentais quando compacgpla@ebo. A lidocaina
pomada aplicada ao tubo endotraqueal antes daig#&abdiminui a ocorréncia de dor de garganta pésatdria. Estudos
controlados demonstram sua eficacia como um arniedggds-operatério em odontologia, em otorrinolgoingia e depois de
circuncisao.

Além do seu efeito de anestesia local, a lidocegmepropriedades antibacteriana e antivirética ententragdes acima de 0,5 a
2%, dependendo das espécies. A lidocaina em coacées de 1 a 4% induz uma inibicdo concentracferdiente de
crescimento, geralmente em uma variedade de pat$gercontrada em infeccdes de ferida, c&mterococcus faecalis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus. A maior sensibilidade é mostrada através de @gas gram-
negativos. A lidocaina em concentragfes de 2 -a#f% o crescimento de um nimeroSlaureus meticilina-resistente e
Enterococci vancomicinaresistente de cepas isoladas.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina é absorvida apoés aplicacéo topica ewosas. A velocidade e a extensao da absorcdo depetaidose total
administrada e da concentracéo, do local de aflicaga duracdo da exposicéo. Geralmente, a vatteie absorcdo de agentes
anestésicos locais ap6s aplicagao topica, é n@darapds administragdo intratraqueal e brongéifilocaina também é bem
absorvida no trato gastrointestinal, mas poucodémintacto aparece na circulacéo por causa dabgfbrmacéao no figado.

Ap6s a insercdo de um tubo endotraqueal lubrificamo em média de 1,26 g (0,49-2,45) dRIAL ® Pomadaem pacientes entre
18 e 80 anos, o pico médio de concentracéo plasandgilidocaina foi 0,45 (0,2—0,9) mcg/mL e nornealte foi observado dentro
de 15 minutos. Um aumento de dose de 1 g de poraadiiou em um aumento em média da concentrac8mtea de 0,22
mcg/mL.

A ligac&o da lidocaina as proteinas plasméticapérntiente da concentracéo, e a fragao de ligag@iouilicom o aumento da
concentragdo. Nas concentragdes de 1 a 4 mcg edismaspor mL, 60 a 80% da lidocaina é ligadaatginas. A ligagéo é também
dependente da concentracédo plasmatica de alfadpgiiteina acida.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencet[itacentaria, presumivelmente por difusio passiva

A lidocaina é rapidamente metabolizada no figade metabdlitos e farmaco inalterado sdo excretaelos rins. A
biotransformagao inclui N-desalquilagio oxidatividroxilagéo ciclica, clivagem da ligacdo amidiczajugacao. N-
desalquilagdo, uma via principal de biotransformap@oduz os metabdlitos monoetilglicinexilididgleinexilidida. As agbes
farmacoldgicas/toxicologicas destes metabolitosssfirelhantes, mas menos potentes do que aqudidsaddna.
Aproximadamente 90% da lidocaina administrada éetada na forma de varios metabolitos, e menoudd §% é excretado
inalterado. O metabdlito primario na urina € umjaegado de 4-hidroxi-2,6-dimetilanilina.

A meia-vida de eliminacéo da lidocaina seguidarda injecéo intravenosa dmolus é tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido a rapida
velocidade em que a lidocaina é metabolizada, geatpndicéo que afete a fungéo hepatica pod@abierinética da lidocaina. A
meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mammeientes com disfuncéo hepatica. A disfuncad rdimafeta a cinética da
lidocaina, mas pode aumentar o acimulo de metabdlit

Fatores como acidose e o uso de estimulantes essepes do SNC influenciam os niveis de lidocatn@MC, necessarios para
produzir a manifestagao de efeitos sistémicos. Gasagdversas objetivas tornam-se muito mais agarenm niveis plasmaticos
superiores a 6,0 mcg de base livre por mL.

Dados de seguranga pré-clinica

A toxicidade observada apos altas doses de lida@mestudos com animais consiste em efeitos ten&idNervoso Central e
Sistema Cardiovascular. Em estudos de toxicidgmiedativa nenhuma relacdo do farmaco com efeitesrads foi observada,



nem a lidocaina mostrou potencial mutagénico reiegsele mutagenicidadevitro ouin vivo. Nao foram feitos estudos de cancer
com lidocaina, devido ao local e a duracéo do eispéutico deste farmaco.

Testes de genotoxicidade com lidocaina ndo mostravadéncias de potencial mutagénico. O metabdétiidocaina, 2,6-xilidina,
mostrou uma fraca evidéncia de atividade em altgsiss de genotoxicidade. O metabdlito 2,6-xilidir@strou ter potencial
carcinogénico em estudos toxicolégicos pré-clinamliando exposicéo cronica. Avaliagcdes de rismoparando a exposigao
humana maxima calculada a partir do uso interngtdatlidocaina, com a exposi¢éo usada em estuéadipicos, indicam uma
ampla margem de seguranca para o uso clinico.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipmala ou aos outros componentes da formula.
LIDIAL ® Pomada n&o deve ser aplicada nos olhos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intersaotre as doses podem resultar em niveis plasmatcaltos de lidocaina e
reacOes adversas graves. Os pacientes devem setriridos a aderir estritamente a posologia indicadaO controle de reac8es
adversas graves pode requerer o uso de aparelho sascitador, oxigénio e outros farmacos ressuscitads (ver item 10.
Superdose).

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o pesondicéo fisioldgica em pacientes debilitados @om doengas
agudas, com mucosa traumatizada, pacientes com sepdoenca hepética grave ou insuficiéncia cardiacacriancas com
mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg.

A absorcao da lidocaina através de superficies e ousas feridas € relativamente alta, especialmenta arvore brénquica.
Isto devera ser levado em consideracdo especialmeguando a pomada for utilizada em criangas no tramento de grandes
areas. LIDIAL® Pomada deve ser utilizada com cuidado em pacientesm lesdes em mucosas.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos clae Il (ex.: amiodarona) devem ser monitorados deggto e 0
monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vegie os efeitos cardiacos podem ser aditivos.

Quando LIDIAL ® Pomada é usada na boca ou regido da garganta, ccjnte deve estar ciente que a aplicacdo do anegtés
tépico pode prejudicar a degluticéo e, portanto, itensificar o perigo de aspiragdo. O entorpecimentda lingua ou mucosa
da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordial

Outros locais de administracdo ndo recomendados dew ser evitados devido aos efeitos indesejaveisaethecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: dependendo da dose, os anestésiansals podem ter um
pequeno efeito na fungdo mental e na coordenagad®é anesmo na auséncia de toxicidade evidente do 8isa Nervoso
Central e pode prejudicar temporariamente a locomogo e a agilidade. Nas doses recomendadas é poucovavel que
ocorram reagdes adversas no SNC.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e podpenetrar nos tecidos fetais. E razoavel presumirug a lidocaina tem sido
administrada a um grande nimero de mulheres gravidaou que possam vir a engravidar. Nao foram relatasb distdrbios
especificos do processo reprodutivo, como por exelopuma maior incidéncia de mas-formacdes ou outrasfeitos nocivos
diretos ou indiretos ao feto.

Como outros anestésicos locais, a lidocaina pode srcretada pelo leite materno, porém em pequenasigntidades de tal
modo que, geralmente, ndo ha riscos para a criangmando utilizada nas doses terapéuticas.

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

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Quando a lidocaina é usada em altas doses, devessasiderar o risco adicional de toxicidade sistémicem pacientes
recebendo outros anestésicos locais ou agentes c&aados estruturalmente com anestésicos locais,rgxemplo,
antiarritmicos como a mexiletina e tocainida.

Estudos de interacdes especificas com lidocainaaenfiacos antiarritmicos classe Il (ex.: amiodaronanéo foram realizados,
porém deve-se ter cuidado quando tratar o pacient@er item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Farmacos que reduzem a depuracéo plasmatica de licwina (ex.: cimetidina ou betaboqueadores) podemusar
concentragdes plasmaticas potencialmente téxicasjando a lidocaina é administrada em altas doses epetidamente por
um longo periodo. Tais interagdes, entretanto, n&@m importancia clinica relevante durante o tratameto em curto prazo

com lidocaina (ex.: LIDIAL® Pomada) nas doses recomendadas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO



LIDIAL ® Pomadadeve ser conservada em temperatura ambiente §130€C), protegido da luz e umidade.

LIDIAL ® Pomadatem validade de 36 meses a partir da data decéatéo.

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.

LIDIAL ® Pomada é apresentada na forma de pomada branca

Antes de usar, observe o aspecto do

medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A pomada é de aplicacdo tépica de mucosa e pele.

Deveré ser aplicada em uma fina camada para deels® o controle adequado dos sintomas. Recomenalaso de um chumaco
de gaze estéril nas aplicag6es em tecidos daruficad queimados.

Nos exames endoscoépicos, deve-se aplicar a pormadaamantes da introducao.

Em odontologia, deve-se secar a mucosa antesidagu. Espere 2-3 minutos para a acao anestésiza-se efetiva.

Nos seios, deve-se aplicar a pomada sobre um peqeelaco de gaze. A pomada deve ser retirada niedéangem antes da

préxima amamentacéao.
N&o deve ser aplicada nos olhos.
Posologia

Adultos:

A lidocaina pomada é absorvida apés aplicacéo ecosas ou pele danificada, mas provavelmente emsédeninima quando
aplicada a pele intacta. A absorgao ocorre maidaapente apés administragdo intratraqueal. Apdsrastracao topica da
LIDIAL ® Pomadana mucosa oral, o inicio de agio ocorre dent@0deegundos a 2 minutos. O inicio de a¢do na mupostal e

anorretal ocorre dentro de 5 minutos.

A duracgdo da analgesia para dor de feridas de qdeiras é de cerca de 4 horas. A aplicacdo da poroatama gaze pode
providenciar uma liberacéo lenta e uma ag&o praldagas feridas de queimaduras.

Como qualquer anestésico local, a seguranca eaxigfida lidocaina dependem da dose apropriadéciaa correta, precaucdes
adequadas e facilidade para emergéncias. As seguatomendacdes de dose devem ser considerawasiocoguia. A
experiéncia do clinico e conhecimento do estadimoftfo paciente sdo importantes para calcular @ desessaria.

Recomendagdes e dose Unica maxima de LIDIAIPomada em adultos por tipo de aplicacdo

Dose recomendada de lidocaing

Area Dose recomendada de pomada (g base (mg) Dose maxima de pomada (g)
Intubag&o endotraqueal 1-2 50 - 100 2
Procedimentos orais e dentals.
Procedlmerjtos retais, e>f.: 1-5 50 - 250 10
proctoscopia, condigBes dolorosas,
ex.: hemorréidas
Pequenas  queimaduras, feridas,
abrasdes, herpes zoster, picadas| de 0,2 -0,5 por 10 cfn 10 — 25 mg por 10 ¢m 10

insetos.

Apbs a aplicacdo de uma dose méaxima endotraquesomucosas, a proxima dose nédo deve ser apéoadéé 4 horas. Apos
uma dose maxima aplicada no reto ou em queimadumtgrvalo minimo de dose deve ser de 8 horas.nis que 20 g de

pomada deve ser administrada em um periodo dera4 hara adultos sadios.

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

LIDIAL ® Pomadadeve ser usada com cautela em pacientes com murmsastizadas. As doses deverdo ser adequadas de
acordo com o peso e condi¢@es fisicas em pacidaetgitados ou intensamente doentes, pacientessepse, doenga hepética
grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas cors del2 anos de idade e menos de 25 kg.

Criancas entre 5 a 12 anos de idade

e maiores qukg de peso:

N&o h& dados disponiveis de concentracéo plasnefticaiancas. Consequentemente, por razées deasgguem criangas com
idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100Btodésponibilidade apds a aplicagdo nas mucogedeedanificada e uma dose




Unica ndo pode exceder 0,1 g de pomada/kg de pegsoreo (correspondendo a 5 mg de lidocaina/kgede porpéreo). O
intervalo de dose minimo em criancas deve sertd®a#s (ver itend. Adverténcias e Precaugtgs

9. REAGOES ADVERSAS
Reac6es adversas por ordem decrescente de gravidade
1. Toxicidade sistémica aguda:

As reacOes adversas sistémicas sdo raras e podesut&@r de niveis plasmaticos elevados devido a esse de dose, por
rapida absorcéo ou por hipersensibilidade, idiosstrasia ou reduzida tolerancia do paciente.

As reacOes podem ser:

- Reacgbes do Sistema Nervoso Central, as quais umin: nervosismo, tontura, convulsées, inconsciénaoia possivelmente,
parada respiratoria.

- Reacdes cardiovasculares, as quais incluem: higoisdo, depressdo miocardica, bradicardia e, possivente, parada
cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reages de natureza alérgica (nos casos mais graslesque anafilatico) associadas a anestésicos leodd tipo amino-amida
sdo raras (< 1/1000). As reagdes sao predominanterteede sensibilidade no local de contato e sdo ranente sistémicas.

3. Irritag&o dérmica:
Produtos tépicos que contém propilenoglicol podemeaisar irritagdo na pele.

Em caso de eventos adversos, notifique ao SistemaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

A lidocaina pode causar reagdes toxicas agudasoserem niveis sistémicos elevados devido a réghdarcdo ou superdosagem.
Com o uso das doses recomendaddd@L ® Pomadan&o tém sido relatados efeitos toxicos.

Se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sdatlgera similar agueles encontrados na administidg@nestésicos locais por
outras vias.

A toxicidade dos anestésicos locais se manifestaipmmas de excitacdo do sistema nervoso e, sas caais graves, depressao
cardiovascular e do Sistema Nervoso Central.

Os sintomas neuroldgicos graves (convulsdes, d&jeo SNC) devem ser tratados sintomaticamente@iorde suporte
respiratério e administragdo de farmacos anticavamtes.

Tratamento da toxicidade aguda
Se convulsdes ocorrerem, 0s objetivos do tratansfitananter a ventilagéo e oxigenacéo e dar supaiteulagéo.

Deve-se manter a oxigenacao e, se necessariolagéotiassistida (mascara e baldo ou intubagaoemjqbe as convulsées ndo
pararem espontaneamente em 15-20 segundos, uroramtgivante deve ser administrado por via i.vap@cilitar a adequada
ventilagéo e oxigenacéao.

A tiopentona sédica 1-3 mg/kg intravenosa é a@ina escolha. Como alternativa pode-se administismepam 0,1 mg/kg
intravenoso, embora sua agéo seja lenta.

ConvulsBes prolongadas podem comprometer a veiilaca oxigenagdo dos pacientes. Se isso ocomerglaxante muscular
injetavel (ex.: succinilcolina 1 mg/kg de peso cwgp) ird facilitar a ventilagdo e a ventilagdo @a@r controlada. Intubacédo
endotraqueal priméria pode ser considerada nesias&es.

Se for evidente depresséo cardiovascular (hipatemsadicardia), um simpatomimético ex.: efedrifE05mg intravenosa deve ser
administrada e sua administracéo pode ser repsgdeecessario, apos 2-3 minutos.

Se ocorrer parada circulatéria, deve-se institmiediatamente ressuscitacdo cardiopulmonar. Oxigenagima ininterrupta,
ventilagdo e manutencéo da circulag&do, como tamtrétamento da acidose, sdo de vital importancia.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
DIZERES LEGAIS
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do ASSUNLO Data do N° do ASSUNto Data da ltens da bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacéao (VP/VPS) relacionadas
1I(r)::lliz,z;osiInl\i/lcliI;\'IA\(Te- Adequacéo ao Art 50 MG/G POM
09/05/2014 NA Texto de Bula — RDC NA NA NA NA 43 da RDC 47/2009 VPS DERI\)/I( CZZ;_)I'(I-E;SG AL

60/12

NA = N3o aplicavel.




