lidocaina
EMS S/A

Pomada

50 mg/g




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

lidocaina
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
Pomada 50 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnagacom 25 g .

USO DERMATOLOGIQO E BUCAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

LIAOCAINA. ...ttt ettt ettt a bbbttt e a et en et e e e et et ente b aaeas 50 mg
LS 16111 Lo Sl 3 o USSR SRURUURRUPUSN lg

*macrogol e propilenoglicol.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lidocaina ¢ indicada para alivio da dor durante realiza¢do de exames ¢ instrumentagéo (ex.:
proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia, intubacdo endotraqueal), para o alivio temporario da dor
associada a queimaduras leves e abrasoes da pele (ex.: queimadura de sol, herpes zoster e labial, prurido,
rachadura de seios, picada de inseto) e, para anestesia de mucosas (ex.: casos de hemorroidas e fissuras).
Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da inje¢do de anestésicos, remogao de tartaro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A lidocaina é um anestésico local e causa perda temporaria de sensagdo na area onde ¢ aplicada. A
lidocaina também ¢ efetiva quando aplicada em mucosas ¢ pele danificada, mas ndo quando aplicada a
pele intacta.

A lidocaina tem seu inicio de ag¢do dentro de 0,5 a 5 minutos apos a aplicagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar a lidocaina se tiver alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros
componentes da formula.

A lidocaina nao deve ser aplicada nos olhos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 seguir estritamente a
posologia indicada pelo médico.

A lidocaina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com mucosa traumatizada e/ou em uso de
medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas (ex.: amiodarona), uma vez que os efeitos
cardiacos sdo aditivos.

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condigao fisioldgica em pacientes debilitados ou
pacientes com doengas agudas, pacientes com sepse, doenca hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca e
criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg.

Quando a lidocaina ¢ usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a aplicagado do
anestésico tdpico pode prejudicar a degluticao e, portanto, intensificar o perigo de aspiragao. O
entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Em pacientes que estejam amamentando, ¢ essencial que os seios/mamilos sejam limpos completamente
com agua antes da amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.



O uso da lidocaina ndo 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.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Dependendo da dose, os
anestésicos locais podem ter um pequeno efeito na fungdo mental e na coordenagdo. Nas doses
recomendadas é pouco provavel que ocorram reagdes adversas.

Interacoes medicamentosas
A lidocaina deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
antiarritmicos, betabloqueadores, cimetidina e outros anestésicos locais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A lidocaina ¢ apresentada na forma de pomada homogénea, branca, isenta de grumos e impurezas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

A pomada ¢ de aplicagdo topica de mucosa e pele. Use a menor quantidade necessaria de lidocaina para
controlar os sintomas. Aplique uma pequena camada, usando o suficiente para cobrir a area afetada, e
reaplique quando preciso em intervalos toleraveis.

Nos exames endoscopicos a pomada é aplicada no tubo antes da introdugéo.

Recomenda-se o uso de um chumago de gaze estéril nas aplicagdes em tecidos danificados ou queimados.
Em odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplica¢do. Espere 2-3 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 amamentagao.

Nao deve ser aplicada nos olhos.

Posologia

Adultos:

A lidocaina pomada ¢ absorvida ap6s aplicagdo em mucosas ou pele danificada, mas provavelmente em
extensdo minima quando aplicada a pele intacta. A absor¢éo ocorre mais rapidamente ap6s administragao
intratraqueal. Apds administragao tdpica da lidocaina na mucosa oral, o inicio de acdo ocorre dentro de 30
segundos a 2 minutos. O inicio de acdo na mucosa genital e anorretal ocorre dentro de 5 minutos.

A duragdo da analgesia para dor de feridas de queimaduras ¢ de cerca de 4 horas. A aplicagdo da pomada
com uma gaze pode providenciar uma liberagdo lenta e uma ag@o prolongada nas feridas de queimaduras.

Como qualquer anestésico local, a seguranca e a eficacia da lidocaina dependem da dose apropriada, da
técnica correta, precaugdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendacgdes 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.

Recomendacdes e dose iinica maxima de lidocaina em adultos por tipo de aplicacio



Area Dose recomendada de Dose maxima de

pomada (g) pomada (g)
Intubacao endotraqueal 1-2 2
Anestesia da gengiva para remoc¢ao de tartaro 1-5 10
Anestesia de mucosas, ex.: hemorroéidas e fissuras 1-5 10

Alivio da dor durante instrumentagéo.

ex.: proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia
Pequenas queimaduras, queimaduras de sol, 0,2-0,5 g por 10 cm? 10
prurido, herpes zoster e labial, rachadura dos
seios e picadas de insetos

Apbs a aplicagdo de uma dose maxima endotraqueal ou nas mucosas, a préxima dose ndo deve ser
aplicada em até 4 horas. Apds uma dose maxima aplicada no reto ou em queimaduras, o intervalo
minimo de dose deve ser de 8 horas. Ndo mais que 20 g da pomada deve ser administrada em um
periodo de 24 horas em pacientes sadios.

A lidocaina pode ser usada em pacientes idosos sem redugdo de dose.

A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses deverdo ser
adequadas de acordo com o peso e condi¢des fisicas em pacientes debilitados ou intensamente doentes,
pacientes com sepse, doenca hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas com mais de 12 anos
de idade e menos de 25 kg.

Criancas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 kg de peso:

Nao ha dados disponiveis de concentracdo plasmatica em criangas. Consequentemente, por razoes de
seguranca, em criangas com idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100% de biodisponibilidade apos
a aplicac¢@o nas mucosas ¢ pele danificada. A dose tinica ndo deve exceder 0,1 g de pomada/kg de peso
corporeo (corresponde a 5 mg de lidocaina/kg de peso corpdreo). O intervalo de dose minimo em criangas
deve ser de 8 horas (ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

Toxicidade sistémica aguda:

As reagodes adversas sist€émicas sdo raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido ao
excesso de dose, por rapida absor¢do ou por hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas proprias do
paciente) ou reduzida tolerancia do mesmo.

As reacdes podem ser:

- Reacdes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia
e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensio (queda da pressdo arterial), depressdo
miocardica (diminui¢do da contragdo ou da for¢a de contragdo do coragdo), bradicardia (batimentos lentos
do coragdo) e, possivelmente, parada cardiaca.

Reacdes alérgicas:

Reagdes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associadas a anestésicos locais
do tipo amino-amida sdo raras (< 0,1%). As reagdes sdo predominantemente de sensibilidade no local de
contato e sdo raramente sistémicas.

Irritacdo dérmica:
Produtos tdpicos que contém propilenoglicol podem causar irritacdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de administragdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico,
vocé deve contata-lo imediatamente.

A lidocaina pode causar reagdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rapida
absor¢@o ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode
ocorrer dorméncia dos 1abios e ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visao turva. Com o
uso das doses recomendadas da lidocaina ndo tem sido relatados efeitos toxicos.

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

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.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.0902

Registrado e produzido por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08

Bairro Chacara Assay, Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO
SAC: 0800-019 19 14

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 28/04/2025.
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lidocaina
EMS S/A

Pomada (sabor laranja)

50 mg/g




1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

lidocaina
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787 de 1999”

APRESENTACAO
Pomada 50 mg/g. Embalagem contendo 1 bisnagacom 25 g .

USO BUCAL ;
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada grama da pomada sabor laranja contém:

LIAOCAINA. .....eeevieeieii ettt st e ettt e et e st et e e teeseesaesseessesseensenseenseseeneenseaseensenseennensenns 50 mg
LS 16111 Lo Sl 3 o USSR SURRUTRUPRSN lg

*macrogol, propilenoglicol, esséncia de laranja, butil-hidroxianisol, sacarina sodica e amarelo crepusculo
laca de aluminio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A lidocaina sabor laranja ¢ indicada para anestesia topica de mucosa oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A lidocaina sabor laranja ¢ um anestésico local ¢ causa perda temporaria de sensibilidade na area onde ¢
aplicada.

A lidocaina sabor laranja tem seu inicio de agdo dentro de 0,5 a 5 minutos apos a aplicagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar a lidocaina sabor laranja se tiver alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou
aos outros componentes da formula.

A lidocaina sabor laranja ndo deve ser aplicada nos olhos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 seguir estritamente a
posologia indicada pelo médico.

A lidocaina sabor laranja deve ser utilizada com cuidado em pacientes com mucosa traumatizada e/ou em
uso de medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas (ex.: amiodarona), uma vez que os efeitos
cardiacos sdo aditivos.

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condigdo fisiologica em pacientes debilitados ou
pacientes com doengas agudas, pacientes com sepse, doenga hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca e
criangas com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg.

Quando a lidocaina sabor laranja ¢ usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a
aplicacdo do anestésico topico pode prejudicar a degluticdo e, portanto, intensificar o perigo de aspiragao.
O entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

O uso da lidocaina sabor laranja ndo é recomendado em criangas menores de 5 anos de idade. O uso
também ndo é recomendado em criangas com menos de 20 kg de peso.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: Dependendo da dose, os anestésicos locais
podem ter um pequeno efeito na fungdo mental e na coordenacdo. Nas doses recomendadas ¢ pouco
provavel que ocorram reagdes adversas.



Interacdes medicamentosas
A lidocaina sabor laranja deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver tomando os seguintes
medicamentos: antiarritmicos, betabloqueadores, cimetidina e outros anestésicos locais.

Atencio: contém o corante amarelo crepisculo laca de aluminio que pode, eventualmente, causar
reacoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

A lidocaina sabor laranja é apresentada na forma de pomada homogénea, na cor alaranjada, odor de
laranja, isenta de grumos e impurezas.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

A pomada ¢ destinada a aplicagdo topica de mucosa oral.

Use a menor quantidade necessaria de lidocaina sabor laranja para controlar os sintomas. Aplique uma
pequena camada, usando o suficiente para cobrir a area afetada, e reaplique quando preciso em intervalos
toleraveis.

Em odontologia deve-se secar a mucosa antes da aplicagdo. Espere 2-3 minutos para a acdo

anestésica tornar-se efetiva.

Nao deve ser aplicada nos olhos.

Posologia

Adultos:

A lidocaina pomada ¢ absorvida apds aplicacdo em mucosas. Apds administrag@o topica da lidocaina
sabor laranja na mucosa oral, o inicio de agdo ocorre dentro de 30 segundos a 2 minutos.

Como qualquer anestésico local, a seguranga e a eficacia da lidocaina dependem da dose apropriada, da
técnica correta, precaugdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendagdes 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.

Recomendacdes e dose unica maxima de lidocaina sabor laranja em adultos por tipo de aplicacio

Area Dose recomendada de Dose maxima de pomada (g)
pomada (g)
Procedimentos orais e dentais 1-5 10

Nao mais que 20 g da pomada deve ser administrada em um periodo de 24 horas em pacientes sadios.

A lidocaina sabor laranja pode ser usada em pacientes idosos sem reducdo de dose.

A lidocaina sabor laranja pode ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses
deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condigdes fisicas em pacientes debilitados ou
intensamente doentes, pacientes com sepse, doenca hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas
com mais de 12 anos de idade e menos de 25 kg.

Criangas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 kg de peso:
Nao ha dados disponiveis de concentragdo plasmatica em criangas. Consequentemente, por razdes



de segurancga, em criangas com idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100 % de biodisponibilidade
apos a aplicagdo nas mucosas. A dose unica ndo deve exceder 0,1 g de pomada/kg de peso corpéreo
(correspondente a 5 mg de lidocaina/kg de peso corpdreo). O intervalo de dose minimo em criancas deve
ser de 8 horas (ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

As reagoes adversas sist€émicas sdo raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido ao
excesso de dose, por rapida absor¢ao ou por hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas proprias do
paciente) ou reduzida tolerancia do mesmo.

As reagdes podem ser:

- Reagdes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia
e, possivelmente, parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensdo (queda da pressao arterial), depressao
miocardica (diminui¢do da contragdo ou da for¢a de contragdo do coracdo), bradicardia (batimentos lentos
do corag@o) e, possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reagdes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associadas a anestésicos locais
do tipo amino-amida sdo raras (< 0,1%). As reacdes sdo predominantemente de sensibilidade no local de
contato e sdo raramente sistémicas.

3. Irritacdo dérmica:
Produtos topicos que contém propilenoglicol podem causar irritagdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de administragdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico,
vocé deve contatd-lo imediatamente.

A lidocaina pode causar reagdes toxicas agudas (ver item 8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?) se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rapida absor¢do ou superdosagem. Pode
ocorrer dorméncia dos labios e ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visdo turva. Com o
uso das doses recomendadas de lidocaina sabor laranja ndo tem sido relatados efeitos toxicos.

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

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.

II1 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0235.0902
Registrado e produzido por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay, Hortolandia/SP - CEP: 13.186-901



CNPJ: 57.507.378/0003-65
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO
SAC: 0800-019 19 14

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 28/04/2025.
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Historico de Alteracao da Bula
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