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Medicaina®
(lidocaina + prilocaina)

Creme
25 mg/g + 25 mg/g

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Medicaina®
lidocaina + prilocaina

APRESENTACAO
Embalagem contendo 1 bisnaga de 5 g acompanhada de 2 bandagens oclusivas.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

JIAOCAINA. ......eeeveeiieciieeieeeee et 25 mg

PrloCaINg. ....co.eiiiiiiiiiiic e 25 mg

VEICULO LS. P evreieeenrietietieiiete et ettt et ste et saeesae e sseseees lg

Excipientes: carboxipolimetileno, 6leo de ricino, acido citrico, hidroxido de sddio ¢ 4gua para injetaveis.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Medicaina® ¢ indicado para:

-Anestesia topica da pele para inser¢do de agulhas, por exemplo, introdugdo de cateteres venosos, coleta de amostras
sanguineas e procedimentos cirurgicos superficiais.

-Anestesia topica da mucosa genital para cirurgias superficiais ou, antes de anestesia infiltrativa.

-Anestesia topica de tlceras na perna para facilitar limpeza mecanica ou debridamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ap6s 5-10 minutos da aplicagdo do creme dermatologico de lidocaina + prilocaina na mucosa genital feminina, a
duragdo média da analgesia efetiva a estimulos provocados pelo uso de laser de argdnio, que produz dor aguda e picante
foi de 15 - 20 minutos (variagdo individual na faixa de 5-45 minutos). ! .

O creme dermatoldgico de lidocaina + prilocaina reduz a dor pds-operatéria por até 4 horas ap6s o debridamento.?

O creme dermatologico de lidocaina + prilocaina facilita a penetracdo da agulha quando comparado com o creme
placebo, independente da resposta vascular. 31

Estudo duplo-cego controlado com placebo e creme dermatologico de lidocaina + prilocaina foi realizado em 60
criangas (6 a 15 anos de idade). As criancas foram divididas em dois grupos homogéneos; 5 criangas de cada grupo
receberam pré-medicacdo. Apos aplicacdo (aproximadamente 60 minutos) de placebo ou creme dermatoldgico de
lidocaina + prilocaina, foi feita uma puncdo venosa no dorso da mao esquerda. Dos pacientes tratados com creme
dermatoldgico de lidocaina + prilocaina, 19 relataram ndo sentir dor durante inser¢ao de canulas e 10 relataram presenga
de dor leve a moderada. Os valores correspondentes para o grupo de placebo foram 3 e 18, respectivamente. A diferenga
entre os grupos foi estatisticamente significante (p < 0,001). De acordo com a observacdo do enfermeiro, ndo foi
demonstrada nenhuma diferenca na resposta relacionada ao sexo da crianca. Em uma das criancgas tratadas com creme
dermatologico de lidocaina + prilocaina, foi relatado caso de erupgdo cutinea local com menos de 6 horas de duragio. !!

Estudo duplo-cego cruzado com creme dermatologico de lidocaina + prilocaina e placebo em 31 adultos (18 a 48 anos
de idade) foi realizado para avaliar a dor em repetidos procedimentos de coleta de amostragem sanguinea,
principalmente na fossa decubital. O nimero médio de procedimentos de amostragem por pessoa que utilizou creme
dermatoldgico de lidocaina + prilocaina foi de 5 (2-5 procedimentos) e 3 que utilizou placebo (1-3 procedimentos). A
reducdo média da dor (100 mm em escala analdgica visual) do creme dermatoldgico de lidocaina + prilocaina
comparado com placebo foi de 78%, uma diferenga altamente significante (p < 0,001)!2.

Varios procedimentos cirurgicos com anestesia topica foram conduzidos com creme dermatoldgico de lidocaina +
prilocaina como tnico tratamento de dor. Os resultados apresentados estdo na tabela a seguir. '3:
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Indicacéo Nimero de Pacientes Efeito

Remocgdo de moluscos contagiosos 8 Sem dor
Punc¢do venosa em criangas 10 Sem dor
Cirurgia epidermal 24 Sem dor
Remocgdo de tatuagem 5 Sem dor
Ulcera dolorosa 14 Sem dor

Biodpsia de pele 10 Dor profunda na derme ¢ no tecido

subcutaneo

Foi estudada, a analgesia topica repetida com creme dermatologico de lidocaina + prilocaina antes da limpeza de tlceras
venosas de perna. Os pacientes foram aleatoriamente alocados para uma séric de 8 tratamentos com creme
dermatoldgico de lidocaina + prilocaina (n = 22) ou para um grupo controle (n = 21). Uma camada espessa de creme foi
aplicada nas ulceras por 30 minutos. Em cada um dos 8 tratamentos, foram avaliadas as reagdes locais em uma escala de
4 pontos e a dor a limpeza da ulcera de acordo com uma escala analdgica visual. No primeiro e no ultimo tratamento foi
coletada uma amostra para cultura bacteriana, determinada a area da tlcera e avaliada a quantidade de tecido morto, em
degeneragdo e de granulagdo. O tratamento com creme dermatologico de lidocaina + prilocaina aplicado por 30 minutos
diminuiu significativamente a dor a limpeza das ulceras de perna e a frequéncia da dor apods a sua limpeza. O efeito
analgésico permaneceu inalterado com tratamentos sucessivos. O tratamento repetido com creme dermatologico de
lidocaina + prilocaina em tlceras de perna parece estar seguro, como indicado pela auséncia de qualquer evento
desfavoravel sério. Nao foram observadas diferencas estatisticamente significantes em reacdes locais ou efeitos
adversos no tecido de granulagao, na area de ulcera ou flora bacteriana em pacientes tratados com creme dermatologico
de lidocaina + prilocaina, comparados com pacientes de controle. '#
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodindmicas
Medicaina® ¢ uma emulsdo 6leo/agua de lidocaina e prilocaina na proporg¢do de 1:1.

Medicaina® na concentragdo de 5% provoca anestesia dérmica através da liberagdo de lidocaina e prilocaina do creme
nas camadas da derme e epiderme da pele e o acaimulo de lidocaina e prilocaina nas proximidades dos receptores da dor
na derme e nas terminacdes nervosas. A lidocaina e a prilocaina sdo anestésicos locais do tipo amida. Ambos
estabilizam a membrana neuronal através da inibicdo do fluxo requerido para o inicio e condu¢do dos impulsos
nervosos, produzindo anestesia local.

A qualidade da anestesia depende do tempo de aplicagdo e da dose.

Medicaina® ¢ aplicado na pele integra sob uma bandagem oclusiva. O tempo necessario para atingir a anestesia na pele
integra ¢ de 1 a 2 horas, dependendo do tipo de procedimento.

Em estudos clinicos com creme dermatologico de lidocaina + prilocaina na pele integra, ndo foi observada diferenga na
seguranca ou eficacia (incluindo o tempo para o inicio da anestesia) entre pacientes geridtricos (idade entre 65 ¢ 96
anos) e pacientes mais jovens.

A duragdo da anestesia apds a aplicacdo de Medicaina® por 1 a 2 horas ¢ de no minimo 2 horas apés a retirada da
bandagem oclusiva.

A profundidade da anestesia cutdnea aumenta com o tempo de aplicagdo. Em 90% dos pacientes a anestesia ¢ suficiente
para a insercdo de uma agulha de bidpsia (4 mm de didmetro) para uma profundidade de 2 mm ap6s 60 minutos e 3 mm
apo6s 120 minutos de aplicacdo de Medicaina®. Medicaina® ¢ igualmente efetivo e tem o mesmo tempo para o inicio
da anestesia para todas as pigmentagdes de pele (clara até escura).

O uso de Medicaina® antes de vacina de sarampo-caxumba-rubéola ou de vacina intramuscular de difiteria-
coqueluche-tétano-polivirus inativado-Haemophilus influenzae b ou Hepatite B nao afeta o titulo médio de anticorpos,
taxa de seroconversdo, ou a propor¢do de pacientes que alcangam titulo de anticorpos pos-imunizagdo protetor ou
positivo, quando comparado com pacientes tratados com placebo.

A absorg¢ao pela mucosa genital é mais rapida e o inicio da acdo ¢ menor do que quando comparado a aplicagdo na pele.

Na maioria dos pacientes, os efeitos anestésicos sdo atingidos apds 30 minutos da aplicag@o para efetuar a limpeza das
tlceras de perna. Uma aplicagdo de 60 minutos pode intensificar a anestesia. O procedimento de limpeza deve ser
iniciado apds 10 minutos da remoc¢ao do creme. Dados clinicos para periodos maiores de espera nio estdo disponiveis.
Medicaina® reduz o numero de sessdes de limpeza requeridas para alcangar uma tulcera limpa comparado com
debridamento do creme placebo. Ndo foram observados efeitos negativos na cicatrizagdo das ulceras ou na flora
bacteriana.

Medicaina® produz uma resposta vascular bifasica envolvendo uma vasoconstricdo inicial seguida por uma
vasodilatag@o no local de aplicag@o.

Em pacientes com demartite atopica, efeitos vasculares similares, mas com reagdes de menor intensidade, foram
observados, com o aparecimento de eritema apds 30 a 60 minutos, indicando uma absorg¢ao mais rapida através da pele.

Propriedades Farmacocinéticas
A absorgdo sistémica da lidocaina e da prilocaina depende da dose utilizada, da area e do tempo de aplicagdo. Fatores

adicionais incluem a espessura da pele (que varia em as diferentes areas do corpo), outras condigdes como doengas de
pele e depilagdo. Para a aplica¢do em ulceras de perna, as caracteristicas das tlceras também podem afetar a absorcao.
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Pele integra: foi verificado que ap0s aplicagdo na coxa de adultos (60 g de creme sobre 400 ¢cm? por 3 horas), a
extensdo da absorgdo foi de aproximadamente 5% de lidocaina e prilocaina. A concentracdo maxima no plasma (média
de 0,12 ¢ 0,07 mcg/mL) foi atingida em aproximadamente 2 a 6 horas da aplicag@o.

A extensdo da absor¢do sistémica foi de aproximadamente 10% apds a aplicagdo na face (10 g sobre 100 cm? por 2
horas). Os niveis plasmaticos maximos (média de 0,16 e 0,06 mcg/mL) foram atingidos em aproximadamente 1,5 a 3
horas.

Os niveis plasmaticos de lidocaina e prilocaina em pacientes geriatricos e ndo-geriatricos, apos a aplicacdo de
Medicaina® na pele integra, sdo muito baixos e bem inferiores aos niveis potencialmente toxicos.

Criancas: apos aplicagdo de 1,0 g de Medicaina® em recém-nascidos, com idade inferior a 3 meses, sobre
aproximadamente 10 cm? por uma hora, as concentragdes plasmaticas maximas de lidocaina e prilocaina foram de 0,135
mcg/mL e 0,107 mcg/mL, respectivamente. Apos aplicagdo de 2,0 g de Medicaina® em criangas entre 3 e 12 meses de
idade, em aproximadamente 16 cm? por 4 horas, as concentracdes plasmaticas méaximas de lidocaina e prilocaina foram
de 0,155 meg/mL ¢ 0,131 mcg/mL, respectivamente. Apods aplicagdo de 10,0 g de Medicaina® em criangas entre 2 ¢ 3
anos de idade, em aproximadamente 100 cm? por 2 horas, as concentracdes plasmaticas maximas de lidocaina e
prilocaina foram de 0,315 mcg/mL e 0,215 mcg/mL, respectivamente. Apds aplicag@o de 10,0 a 16,0 g de Medicaina®
em criangas entre 6 e 8 anos de idade, em aproximadamente 100 a 160 cm? por 2 horas, as concentragdes plasmaticas
maximas de lidocaina e prilocaina foram de 0,299 mcg/mL e 0,110 mcg/mL, respectivamente.

Mucosa genital: apos a aplicacdo de 10 g de Medicaina® por 10 minutos na mucosa vaginal, os niveis plasmaticos
maximos de lidocaina e prilocaina (média 0,18 mcg/mL e 0,15 mcg/mL, respectivamente) foram alcangados apds 20 a
45 minutos.

Ulceras na perna: apés uma unica aplicagdo de 5 a 10 g de Medicaina® em ulceras de perna por 30 minutos em uma
area de 64 cm?, os niveis plasmaticos maximos de lidocaina (variacdo entre 0,05 e 0,25 mcg/mL, um valor individual de
0,84 mcg/mL) e de prilocaina (0,02-0,08 mcg/mL) foram atingidos dentro de 1 a 2,5 horas.

Apds um tempo de aplicagdo de 24 horas nas ulceras da perna, em uma éarea de 50 a 100 cm?, os niveis plasmaticos de
lidocaina (0,19-0,71 mcg/mL) e de prilocaina (0,06-0,28 mcg/mL) foram geralmente atingidos dentro de 2 a 4 horas.

Apo6s aplicagdes repetidas de 2-10 g de Medicaina® nas tlceras da perna, em uma area de 62 ¢cm? por 30 a 60 minutos,
3 a 7 vezes por semana, até 15 doses no periodo de um més, ndo houve acimulo aparente de lidocaina no plasma e de
seus metabolitos, monoglicinexilidida e 2,6-xilidina, ou de prilocaina e seu metabolito orto-toluidina. Os niveis
maximos observados no plasma para lidocaina, monoglicinexilidida e 2,6-xilidina foram 0,41, 0,03 e 0,01 mcg/mL,
respectivamente. Os niveis maximos observados no plasma para prilocaina e orto-toluidina foram 0,08 mcg/ml e 0,01
mcg/mL, respectivamente.

Dados de seguranca pré-clinica

A lidocaina e a prilocaina foram extensivamente usadas durante muitos anos e sua situacdo terapéutica ¢ muito bem
conhecida. Estudos pré-clinicos levaram o creme de lidocaina + prilocaina a uma mistura de lidocaina HCI e prilocaina
HCI que ndo mostraram qualquer perigo quando estas duas combinagdes de teste foram combinadas.

A toxicidade observada nos estudos em animais, apds doses altas de lidocaina ou prilocaina, individual ou em
combinac¢do, consistiu em efeitos nos Sistemas Nervoso Central e Cardiovascular.

Quando a lidocaina e a prilocaina foram combinadas, foram vistos apenas efeitos aditivos, sem indicagdo de sinergismo
ou toxicidade inesperada. Ambos os farmacos mostraram ter uma baixa toxicidade aguda oral, tendo uma boa margem
de seguranca quando Medicaina® ¢ inadvertidamente engolido. Nenhum efeito adverso relacionado a droga foi
observado nos estudos de toxicidade de reprodu¢ao, usando os compostos separadamente ou em combinagao.

Nenhum dos anestésicos locais mostraram potencial de mutagenicidade em testes in vitro ou in vivo. Nao foram
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realizados estudos de carcinogenicidade com lidocaina ou prilocaina separadamente ou em combinacdo, devido a
indica¢do e duragdo de uso terapéutico destes farmacos.

Um metabolito da lidocaina, a 2,6-dimetilanilina, ¢ um metabolito da prilocaina, a o-toluidina, mostraram evidéncia de
atividade mutagénica. Esses metabolitos mostraram ter o potencial de carcinogenicidade em estudos toxicologicos pré-
clinicos de avaliag@o a exposi¢do cronica.

As avaliagdes de risco comparando a exposi¢do humana maxima calculada do uso intermitente de lidocaina e
prilocaina, com a exposicao usada em estudos pré-clinicos, indicam uma larga margem de seguranga para uso clinico.

Estudos de tolerancia local usando uma mistura 1:1 (p/p) de lidocaina e prilocaina como uma emulsdo, creme ou gel
indicaram que estas formulagdes sdo bem toleradas pela pele integra e danificada, e por membranas mucosas.

Uma notavel reacdo de irritagdo foi observada depois de uma tnica administragdo ocular de uma emulsdo de 50 mg/g
de lidocaina + prilocaina 1:1 (p/p), em um estudo em animais. Esta ¢ a mesma concentragdo de anestésicos locais e uma
formulagao similar a Medicaina®. Esta reacdo ocular pode ter sido influenciada pelo pH alto da formulacdo da emulsdo
(aproximadamente 9), mas provavelmente também ¢ em parte um resultado do potencial irritante proprio dos
anestésicos locais.

4. CONTRAINDICACOES

Medicaina® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a lidocaina, a prilocaina, aos outros
componentes da férmula ou a anestésicos locais do tipo amida, e a pacientes com metahemoglobinemia congénita ou
idiopatica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Pacientes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase ou metahemoglobinemia congénita ou idiopatica sdo
mais suscetiveis a metahemoglobinemia induzida por medicamentos.

Devido a dados insuficientes de absorgéo, Medicaina® ndo deve ser aplicado em feridas abertas que ndo sejam de
ulceras na perna.

Nao foi possivel demonstrar a eficacia de Medical'na® para lancetagem do calcanhar em recém-nascidos.

Devem ser tomados cuidados quando se aplica Medicaina® em pacientes com dermatite atopica. Pode ser suficiente
um menor tempo de aplicagdo (15 a 30 minutos). Antes da curetagem de moluscos em criangas com dermatite atopica, ¢
recomendado um tempo de aplicacdo de 30 minutos.

Medicaina® nio deve ser aplicado em mucosa genital em criancas devido a insuficiéncia de dados quanto a absorgao.

®
No entanto, quando usado em recém-nascidos para circuncisdo, a dose de 1,0 g de Medicaina no prepucio provou ser
segura.

® ®

Deve-se ter cuidado para ndo ocorrer contato de Medicaina pode causar irritagdo
ocular. A perda de reflexos protetores também pode permitir uma irritagdo da cérnea e potencial abrasdo. Se ocorrer
contato com os olhos, enxaguar imediatamente os olhos com agua ou solucdo de cloreto de sodio e protegé-los até o
retorno da sensibilidade.

com os olhos, pois Medicaina

Medicaina® ndo deve ser aplicado em membrana timpanica rompida. Testes realizados com animais de laboratorio
(cobaias) demonstraram que o creme de lidocaina + prilocaina possui efeito ototdoxico quando instilado no ouvido
médio. Nesses mesmos estudos, ndo foram verificadas anormalidades quando o creme de lidocaina + prilocaina foi
aplicado no canal auditivo externo de animais com membrana timpanica integra. Nao existem dados suficientes com
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®

relacdo ao efeito ototdxico potencial em humanos. Portanto, Medicaina™ ndo deve ser recomendado em qualquer
situagdo clinica que possibilite a penetragdo ou migragdo do creme no ouvido médio.

Uma notavel reagdo de irritagdo foi observada depois de uma tinica administragdo ocular de uma emulsao de 50 mg/g de
lidocaina + prilocaina 1:1 (p/p), em um estudo em animais. Esta ¢ a mesma concentragdo de anestésicos locais e uma

formulag@o similar a Medicaina®. Esta reacdo ocular pode ter sido influenciada pelo pH alto da formulagio da emulsdo
(aproximadamente 9), mas provavelmente também ¢ em parte um resultado do potencial irritante proprio dos
anestésicos locais.

I3

Em criancas e recém-nascidos menores que 3 meses de idade comumente ¢ observado um aumento transitorio,

clinicamente insignificante, nos niveis de metahemoglobina até 12 horas apos a aplicagdo de Medicaina®.

Pacientes tratados com medicamentos antiarritmicos classe III (ex. amiodarona) devem ser cuidadosamente observados
e monitorizacdo ECG deve ser considerada ja que os efeitos cardiacos podem ser aditivos.

Tanto a lidocaina como a prilocaina possuem propriedades bactericidas e antivirais em concentragdes superiores a 0,5—

2%. Por este motivo, apesar de um estudo clinico sugerir que a resposta imune ndo ¢ afetada pelo uso de Medicaina®
antes da vacinacdo de BCG, os resultados da injeg@o intracutanea de vacinas vivas devem ser monitorados.

Até que uma documentag@o clinica mais ampla esteja disponivel, Medical'na® ndo deve ser utilizado em:
— Prematuros com idade gestacional inferior a 37 semanas.
— criangas entre 0 ¢ 12 meses de idade que estejam sendo tratadas com substancias indutoras de metahemoglobinemia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Medicaina® ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas nas doses recomendadas.

Uso durante a gravidez e lactacio:
Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Estudos em animais ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos durante a gravidez, no desenvolvimento
embrionario/fetal, no parto ou no desenvolvimento p6s-natal.

Tanto em animais quanto em humanos, a lidocaina e a prilocaina atravessam a barreira placentaria e podem ser
absorvidas pelos tecidos fetais. E razoavel presumir que lidocaina e prilocaina tenham sido usadas em um grande
numero de mulheres gravidas e em idade fértil. Nao foram relatados distlirbios especificos no processo reprodutivo, tais
como aumento de incidéncia de mas-formagdes ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos no feto. Contudo, deve-se
ter cuidado quando usado em mulheres gravidas.

A lidocaina, e provavelmente a prilocaina, sdo excretadas pelo leite materno, porém em pequenas quantidades, sendo
improvavel que a crianca seja afetada em doses terapéuticas.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A prilocaina, em altas doses, pode causar um aumento nos niveis de metahemoglobina, particularmente em pacientes
medicados com outras drogas que induzam metahemoglobinemia, como as sulfonamidas, paracetamol (quando em uso
crénico), cloroquina, dapsona, nitratos e nitritos incluindo nitrofurantoina, nitroglicerina e nitroprussiato, acido para-
aminosalicilico, fenobarbital, fenitoina, primaquina, acetanilida, corante de anilina.
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Medicaina® deve ser usado com precaugao em pacientes recebendo drogas antiarritmicas classe I (tais como tocainida

e mexiletina), uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

Com altas doses de Medicaina®, deve-se considerar o risco de ocorrer efeito toxico sistémico adicional em pacientes
que receberam outros anestésicos locais ou substancias estruturalmente relacionadas, uma vez que os efeitos toxicos sdo

aditivos.

Estudos especificos de interagdo com lidocaina/prilocaina e drogas antiarritmicas classe III (ex.: amiodarona) nido foram
realizadose portanto, ¢ recomendada cautela durante o uso concomitante destes medicamentos.

Os medicamentos que reduzem a depuragdo da lidocaina (por exemplo cimetidina ou betabloqueadores) podem causar
concentragdes plasmaticas potencialmente toxicas, quando a lidocaina ¢ administrada em altas doses repetidas por um
longo periodo de tempo. Tais interagdes ndo devem ter importéncia clinica para tratamento a curto prazo com lidocaina
(por exemplo, Medicaina® creme) nas doses recomendadas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Para o tratamento de tlceras de perna, no qual o medicamento é destinado para uso unico, o tubo deve ser

descartado, com qualquer quantidade restante, apés cada vez que o paciente é tratado.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Medicaina® apresenta-se como um creme homogéneo, insento de grumos e particulas estranhas, de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Via de administrac@o: aplicag@o topica sobre mucosa e pele.

1. Aplicar a quantidade de creme
recomendada sobre a area da pele a
ser anestesiada.

3. Fixe a bandagem oclusiva pres-
sionando toda drea ao redor do
creme (ndo aperte a bandagem sobre
0 creme). Mantenha uma camada
de no minimo 2 mm de espessura.
Evite que o creme se espalhe além
da area desejada.

5. Retire a bandagem oclusiva.
Faca a limpeza do creme para
iniciar o procedimento pro-
gramado.

2. Retire a bandagem oclusiva.

4. Mantenha a aplicacdo pelo tempo
determinado conforme orientagio
médica ou de acordo com o especi-
ficado no item posologia para obter
uma anestesia eficaz. Para evitar
dividas anote a hora da aplicacdo.



ILocal/Idade IProcedimento |Aplicacio
IPele Uma camada espessa de creme sobre a pele, sob uma
[bandagem oclusiva.
2
Adultos |JAproximadamente 1,5 g/10 cm .
IPequenos procedimentos, como inser¢do de [2 g (aproximadamente metade de um tubo de 5g), por no
S ~ (
agulha e tratamento cirurgico de lesdes kninimo 1 hora, maximo de 5 horas
localizadas.
B A - - 2
Proc.edlmentOSA dérmicos em grandes areas, em IAproximadamente 1,5-2 g/10 cm por no minimo 2 horas,
lambiente hospitalar, como enxerto de pele. )
Imaximo de 5 horas * .
- - - = 2
Criangas IPequenos procedlmentos,. como . insergdo de |Aproximadamente 1,0 g/10 cm. Tempo de splicagdo:
agulha e tratamento cirirgico de lesdes .
. laproximadamente 1 hora.
localizadas.
@)
0 a 2 meses &) IAté 1,0 ge 10 cm2
©)
3 a 11 meses &) IAté 2,0 ge 20 cm2 :
125 anos IAt¢ 10,0 g e 100 crn2 por um minimo de 1 hora,
O
Imaximo de 5 horas
6a 11 anos

2
IAt¢ 20,0 g e 200 cm por um minimo de 1 hora, maximo de 5

)
lhoras

Criangas com dermatite
latopica

|Antes da curetagem de molusco.

Tempo de aplicagdo: 30 minutos.

Mucosa Genital
Adultos

de inje¢des de anestesia local.

Curetagem cervical.

Tratamento cirtrgico de lesdes localizadas, como|
remogao de verrugas genitais (condiloma) e antes

1 ©)
|IAproximadamente 5-10g de Medicaina® por 5-10 minutos

INao € necessaria bandagem oclusiva. Comegar o procedimento|
imediatamente apos remogao.

10 g lateralmente ao colo uterino por 10 minutos.

Pele da genitalia masculina
Adultos

Pele da genitilia feminina
Adultos

Antes de injetar o anestésico local.

. ™
Antes de injetar o anestésico local -

Aplicar uma camada espessa de Medicaina® (1 ¢g/10 cmz) sob|
lbandagem oclusiva por 15 minutos.

IJAplicar uma camada espessa de Medicaina® (1-2 g/10 cmz) sob|
lbandagem oclusiva por 60 minutos.

Ulcera na perna
Adultos

perna.

Limpeza mecanica/debridamento de ulcera(s) dajAplicar uma camada espessa do creme, aproximadamente 1-2

2 (5)(6)
/10 cm até um total de 10 g na(s) Glcera(s) da perna -

Cobrir com bandagem oclusiva. Tempo de aplicagdo: pelo|
imenos 30 minutos. Até 60 minutos, pode melhorar a efetividade|
da anestesia. A limpeza deve comegar sem demora apods aj
remogao do creme.

(1) Ap6s um periodo de aplicacdo maior a anestesia diminui.
(2) Periodos de aplicag@o superiores a 1 hora ndo foram documentados.

(3) Até que novos dados estejam disponiveis, Medicaina

®

ndo deve ser usado em criangas com idades entre 0 ¢ 12 meses

recebendo tratamento com substancias indutoras de metahemoglobina.

(4) Nenhum aumento clinicamente significativo dos niveis da metahemoglobina foi observado apdés um tempo de

2
aplicagdo de até 4 horas em 16 cm .

(5) Medicaina® foi usado para o tratamento de tlceras na perna por até 15 vezes em um periodo de 1 a 2 meses sem

perda da eficacia ou aumento das reacdes locais.
(6) A aplicagdo de uma dose superior a 10 g ndo foi estudada com relago aos niveis plasmaticos.

(7) Na pele da genitalia de mulheres, quando Medical'na®

¢ aplicado sozinho por 60 a 90 minutos, ndo promove

anestesia suficiente para termocauterizagdo ou diatermia de verrugas genitais.

[AJCRISTALIA

Sempre i passs a /Veﬁfe.,,



[AJCRISTALIA

Sempre i passs a f%%z‘e.,,

Devem ser tomados cuidados quando se aplica Medicaina®em pacientes com dermatite atopica. Pode ser suficiente um
menor tempo de aplicagdo (15 a 30 minutos).

Criancas: Medicaina® nio deve ser aplicado em mucosa genital em criangas devido a insuficiéncia de dados quanto a

®

absor¢ao. No entanto, quando usado em recém-nascidos para circuncisdo, a dose de 1,0 g de Medicaina™ no prepucio

provou ser segura.
Idosos: ndo ha recomendagdes especiais relacionadas a essa faixa etaria.

9. REACOES ADVERSAS
Pele integra
Eventos comuns

Pele: reagdes locais passageiras no local da aplicagdo, como palidez, eritema (vermelhiddo) e

(>1/100 a <1/10)

edema.

Eventos incomuns
(>1/1.000 a <1/100)

Pele: sensagdes na pele, como uma leve sensacdo inicial de queimagdo ou prurido no local da
aplicagdo.

Eventos raros
(>1/10.000 a <1/1.000)

Geral: metahemoglobinemia. Foram relatados casos raros de discretas alteragdes lesdes no local de
aplicagdo, descritas como purpura ou petéquia, especialmente ap6s longos periodos de aplicagdo em
criangas com dermatite atopica ou molusco contagioso. Irritagdo da cornea apo6s exposigéo acidental
dos olhos. Em raros casos, preparagdes de anestésicos locais tém sido associadas a rea¢des alérgicas
(na forma mais grave, choque anafilatico). Aumento dos niveis de metahemoglobina.

Na mucosa genital

Eventos comuns
(>1/100 a <1/10)

Local de aplicacdo: reagdes locais passageiras tais como eritema (vermelhidao), edema e palidez.
Sensagdes locais: uma sensag@o inicial, geralmente leve, de queimagao, prurido ou calor no local da
aplicagdo.

Eventos incomuns
(>1/1.000 a <1/100)

ocal de aplicagdo: parestesia local tal como formigamento.

Eventos raros
(>1/10.000 a 1/1.000)

Geral: em raros casos, preparacdes de anestésicos locais tém sido associadas a rea¢des alérgicas (na
forma mais grave, choque anafilatico).

Ulcera na perna

Eventos comuns
(>1/100 a <1/10)

Pele: reagdes locais passageiras no local da aplicagdo, como palidez, eritema (vermelhiddo) e
edema.

Sensagdes locais: uma sensag¢do inicial, geralmente leve, de queimagao, prurido ou calor no local da
aplicagdo.

Eventos incomuns
(>1/1.000 a <1/100)

Pele: irritagdo da pele no local da aplicagdo.

Eventos raros
(>1/10.000 a 1/1.000)

Geral: em raros casos, preparagdes de anestésicos locais tém sido associadas a reagdes alérgicas (na
forma mais grave, choque anafilatico).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Raros casos de metahemoglobinemia clinicamente significante tém sido relatados. A prilocaina em altas doses pode
causar um aumento no nivel de metahemoglobina, particularmente em associacdo com agentes indutores de
metahemoglobina (ex.: sulfonamidas).

Metahemoglobinemia clinicamente significante deve ser tratada com uma injecdo intravenosa lenta de azul de metileno.
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Sempre i passs a /Veﬁfe.,,

Se outros sintomas de toxicidade sistémica ocorrerem, os sinais sdo previstos como similares em natureza aqueles que
ocorrem apos a administragdo de anestésicos locais por outras vias. A toxicidade de anestésicos locais ¢ manifestada por
sintomas de excitacdo do sistema nervoso e, em casos graves, depressdo dos Sistemas Nervoso Central e
Cardiovascular.

Sintomas neurologicos graves (convulsdes, depressio do SNC) devem ser tratados sintomaticamente por suporte
respiratério e administracdo de drogas anticonvulsivantes.

Em caso de intoxicac¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Versdes
Data do Numero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de bula (VP /VPS) Apresentacdes
expediente Expediente expediente | Expediente aprovacio relacionadas
10450 — SIMILAR—
Notifica¢do deAlteragdo - 1 BGX5G+
Pendente de Texto de Bula — RDC - - - - Adequagdo a RDC 768/22. VP/VPS 2 BAND OCL
60/12
Bula Paciente:
2. Como este medicamento funciona?
i 2
10450 — SIMILAR— 4. O que devo saber antes de usar esfe medicamento?
Notificagio deAlteracio 6. Como devo usar este medicamento? 1 BG X 5G +
- - - - i i 9
14/07/2021 2739500211 de Texto de Bula — RDC 7. Quais os males que este medicamento pode me causar? VP/VPS 2 BAND OCL
60112 Bula Profissional:
3. Caracteristicas farmacologicas
6. Interagdes medicamentosas
10450 — SIMILAR-
Notificagdo deAlteragio .. 1BGX5G+
1/04/2021 1255110/21-4 - - - - . Reagdes A M P
01/04/20 55110/ de Texto de Bula — RDC 9. Reagdes Adversas (VigiMed) VPS 2 BAND OCL
60/12
Bula do Paciente
10450 — SIMILAR- 3-Quando ndo devo usar este medicamento?
Notificagdo deAlteragdo 1BGX5G+
27/0912016 23295697164 de Texto de Bula— RDC ) ) ) ) Bula do Profissional VPIVPS 2 BAND OCL

60/12

4- Contraindicagdes
5- Adverténcias e precaugdes




01/07/2016

2014871/16-2

10450 — SIMILAR—
Notifica¢do deAlteracdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

Bula do Paciente
1-Para que este medicamento ¢ indicado?
2-Como este medicamento funciona?
3-Quando ndo devo usar este medicamento?
4-0 que devo saber antes de usar este medicamento?
8-Quais os males que este medicamento pode me causar?

Bula do Profissional
2- Resultados da eficacia
3- Caracteristicas Farmacoldgicas
5- Adverténcias e precaugdes
6- Interagdo medicamentosa

VP/VPS

1BG X 5G+
2 BAND OCL

22/10/2013

0888823/13-0

10457 — SIMILAR-
Notificagdo de Inclusdo
Inicial de Texto de Bula —

RDC 60/12

Todos os itens foram alterados para adequagdo a Bula Padrdo de Emla®
(AstraZeneca do Brasil Ltda), publicada no Bulario Eletronico
da Anvisa em 20/10/2013

VP/VPS

1 BGX5G+
2 BAND OCL
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