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USO TOPICO i
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES

DERMOMAX® (lidocaina) creme 4%. Cartucho
com 1 bisnaga de 5 g.

DERMOMAX® (lidocaina) creme 4%. Cartucho
com 1 bisnaga de 15 g.

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

COMPOSICAO:

Cada grama de DERMOMAX® (lidocaina)
creme contém

lidocaina ........ccccoeeviiicieiiiiiicc
Excipientes: élcool benzi
terol, lecitina de soja, polissorbato 80, propile-
noglicol, trolamina, acetato de dextroalfatocoferol
e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO:

O DERMOMAX® (lidocaina) creme é um anes-
tésico local que aplicado a pele intacta, provoca
diminuigao temporaria da dor.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:
DERMOMAX® (lidocaina) creme é indicado
para o alivio temporario da dor associada a pe-
quenos cortes e abrasdes da pele que com-
prometem somente a epiderme, nao atingindo a
derme; pequenas queimaduras (de 1° grau)
incluindo as provocadas pela luz do sol; peque-
nas irritagdes e picadas de insetos. Pode ser
aplicado antes de procedimentos como veno-
puncéo, injecdes intradérmicas, subcutaneas
ou intramusculares em adultos e criangas, bem
como antes de tratamentos a laser sobre a pele.
RISCOS DO MEDICAMENTO:
Contra-indicagcoes: DERMOMAX® (lidocaina)
creme é contra-indicado para pacientes com
histéria conhecida de sensibilidade a anes-
tésicos locais do tipo amida, ou a quaisquer
outros componentes do medicamento. DER-
MOMAX® (lidocaina) creme ndo é recomen-
dado para qualquer condicéo clinica na qual
possa ocorrer penetracao ou migracao além
da membrana timpanica no ouvido médio,
por causa dos efeitos ototéxicos observados
em estudos com animais. DERMOMAX®
(lidocaina) creme nao é recomendado para
uso oftalmico.

Precaucoes e Adverténcias: A aplicacdo do
DERMOMAX® (lidocaina) creme em areas
mais extensas ou por periodos mais prolon-
gados que o recomendado podera resultar
em absorcao suficiente da lidocaina para
provocar graves efeitos adversos. Evitar
contato com os olhos. Se houver contato com
os olhos, lave-os imediatamente com dgua ou
soro fisiolégico e proteja-os até a volta da
sensibilidade. Nao aplicar sobre a pele irritada
ou se houver irritacao excessiva. Se a con-
dicdo piorar, ou se os sintomas perma-
necerem inalterados por mais de sete dias, ou
se desaparecerem e se manifestarem
novamente dentro de poucos dias, interrompa
o uso deste medicamento e consulte um
médico. Nao usar em grandes quantidades,
especialmente sobre areas com escoriacoes
ou bolhas. Em caso de ingestao acidental,
deve-se procurar auxilio profissional ou
contatar imediatamente um centro de con-
trole de envenenamentos. Ao aplicar DERMO-
MAX® (lidocaina) creme, o paciente devera
estar ciente de que a producao de analgesia
dérmica pode estar acompanhada do
bloqueio de todas as sensagées na area da
pele tratada. Por essa razéo, o paciente devera
evitar traumas acidentais a area tratada como
arranhar, esfregar ou expor a regido a tempe-
raturas excessivamente quentes ou frias até a
recuperacao completa da sensibilidade.

Embora a incidéncia de reacdes adversas
sistémicas com DERMOMAX® (lidocaina)
creme seja muito baixa, todos os cuidados
deverao ser tomados, especialmente quan-
do se aplicar o medicamento sobre areas
extensas e o creme for mantido no local por
duas ou mais horas. Acredita-se que a inci-
déncia de reacoes adversas sistémicas seja
diretamente proporcional a area de apli-
cacao e ao tempo de exposicao.

Interac6es medicamentosas: DERMOMAX®
(lidocaina) creme devera ser usado com cautela
em pacientes sob terapia com farmacos an-
tiarritmicos (como tocainida e mexiletina), uma
vez que os efeitos toxicos sdo cumulativos e
geralmente sinérgicos.

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

Gravidez e lactagao: DERMOMAX® (lidocaina)
creme s¢ devera ser usado durante a gravidez
quando essencialmente necessario e apenas
com acompanhamento médico.

A lidocaina é excretada no leite humano. Assim
sendo, devem-se tomar as devidas precaugdes
ao se administrar DERMOMAX® (lidocaina) cre-
me a pacientes em fase de amamentagao.
Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagdo mé-
dica ou do cirurgido-dentista.

Uso pediatrico: Consulte um médico antes de
usar DERMOMAX® (lidocaina) em criangas
com menos de 2 anos de idade. Quando se
estiver fazendo uso de DERMOMAX® (lido-
caina) em criangas, deve-se ter cuidado para
assegurar que o creme seja aplicado apenas na
regido em tratamento. A ingestdo acidental
pode levar a toxicidade relacionada a dose.
Nao use medicamento sem o conhecimento
de seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

MODO DE USO:

DERMOMAX® (lidocaina) € um creme branco
amarelado.

Deve ser aplicada uma camada espessa de
DERMOMAX® (lidocaina) creme sobre a pele
intacta ou ao redor do corte. Uma unica
aplicacdo de DERMOMAX® (lidocaina) creme
em criangcas com menos de 10 kg ndo devera
cobrir uma area maior que 100 cm2. Uma Unica
aplicacdo de DERMOMAX® (lidocaina) creme
em criangas pesando entre 10 kg e 20kg nao
devera cobrir uma area maior que 200 cm2.
Ao se aplicar DERMOMAX® (lidocaina) creme
em criangas, deve-se observar cuidadosamente
a crianga, para evitar a ingestao acidental do
medicamento.

Siga a orientacao do seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Siga corretamente o modo de usar. Nao de-
saparecendo os sintomas, procure orien-
tacao médica ou de seu cirurgido-dentista.
Desde que sejam observados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta
prazo de validade de 24 meses.

Nao use o medicamento com prazo de va-
lidade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

REAGOES ADVERSAS:

Informe ao seu médico o aparecimento de
reacdes desagraddveis, tais como: urticéria,
edema e sensagao anormal no local da apli-
cagao.

Embora a incidéncia de reagdes adversas sis-
témicas com DERMOMAX® (lidocaina) creme
seja muito baixa, todos os cuidados deveréo ser
tomados, especialmente quando se aplicar o
medicamento sobre areas extensas e o creme
for mantido no local por duas ou mais horas.
ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO
MEDICAMENTO E, EMBORA AS PES-
QUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E
SEGURANCA ACEITAVEIS PARA COMER-
CIALIZACAO, EFEITOS INDESEJAVEIS E
NAO CONHECIDOS PODEM OCORRER.
NESTE CASO, INFORME SEU MEDICO.

SUPERDOSAGEM:

Aplicagao em areas extensas por mais de 3
horas pode resultar em niveis téxicos de lido-
caina, ocasionando redugdes no débito car-
diaco, na resisténcia periférica total e na
pressao arterial média. Essas alteragbes po-
dem ser atribuidas aos efeitos diretos de
depressdo desses agentes anestésicos locais
sobre o sistema cardiovascular.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO:
DERMOMAX® (lidocaina) deve ser armazena-
do em sua embalagem original. Manter sempre
a bisnaga fechada quando fora de uso. Con-
servar em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C).

0O medicamento nao deve ser utilizado fora do
prazo de validade indicado sob risco de nao
produzir os efeitos esperados.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
DERMOMAX® (lidocaina) é um creme anesté-
sico tépico. A lidocaina é quimicamente deno-
minada como acetamida, 2-(dietilamino)-N-
(2,6-dimetilfenil), possui propor¢do de octa-
nol/agua de 43 em pH de 7,4; apresenta peso
molecular 234,33.

FARMACOLOGIA CLINICA

O DERMOMAX® (lidocaina) creme, aplicado a
pele intacta, provoca analgesia dérmica pela
liberagdo da lidocaina do creme para as
camadas epidérmica e dérmica da pele, e pelo
acumulo da substancia nas terminagdes ner-
vosas e receptores de dor nas redondezas. A
lidocaina é um agente anestésico local do tipo
amida que estabiliza as membranas neuronais
inibindo os fluxos idnicos necessérios para o
inicio e condugao dos impulsos, exercendo as-
sim, uma acao anestésica local. O inicio, magni-
tude e duragao da analgesia dérmica, fornecidos
por DERMOMAX® (lidocaina) creme, dependem
principalmente da durag&o da aplicagao.

A aplicagdo dérmica de DERMOMAX® (lido-
caina) creme pode provocar descoloragoes
locais transitérias, seguidas de vermelhidao ou
eritema local transitério.

FARMACOCINETICA

A quantidade de lidocaina absorvida sistemi-
camente de DERMOMAX® (lidocaina) creme
esta diretamente relacionada a duragéo e area
de aplicacéo.

N&o se sabe se a lidocaina é metabolizada na
pele. A substancia é metabolizada rapidamente
pelo figado em varios metabdlitos, incluindo a
monoetilglicinoexilidina (MEGX) e a glicinoexili-
dina (GX), ambos possuindo atividade farma-
coldgica similar, mas, menos potente que a da
lidocaina. O metabdlito 2,6-xilidina tem atividade
farmacolégica desconhecida, mas é carcinogéni-
co em ratos. Apés administragdo intravenosa, as
concentragdes de MEGX e GX no soro variam de
11% a 36%, e de 5% a 11% das concentracdes
de lidocaina, respectivamente.

A meia-vida de eliminagdo da lidocaina do
plasma, apés administragéo intravenosa (1V), é
de aproximadamente 65 a 150 minutos (média
110+24 DP, n=13). Essa meia vida pode ser
aumentada em casos de disfungéo cardiaca ou
hepética. Mais de 98% de uma dose de
lidocaina absorvida pode ser recuperada na
urina como metabdlitos ou farmaco original. A
eliminagao (clearance) sistémica é de 10 a
20ml/min/kg (média 13+3 DP, n=13).
Mutagénese: o potencial mutagénico do clori-
drato de lidocaina foi verificado pelo teste de
Ames para microssomos de mamiferos da espé-
cie Salmonella; por andlise de aberragdes estru-
turais de cromossomos em linfécitos humanos
in vitro e pelo teste de microntcleos de camun-
dongos in vivo. Nao houve indicagao de quais-
quer efeitos mutagénicos nesses testes.

A mutagenicidade da 2,6-xilidina, um metabdlito
da lidocaina, foi estudada em varios testes com
resultados mistos. O componente demonstrou
mutagenicidade insignificante no teste de Ames
somente sob condi¢des de ativagao metabdlica.
Além disso, a 2,6-xilidina demonstrou ser muta-
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génica no locus da timidina cinase, com ou sem
ativagéo, e induziu aberragdes cromossdmicas e
trocas em crométides irmas mediante concen-
tragdes nas quais o farmaco se precipitou para
fora da solug&o (1,2 mg/ml). N&o foi constatada
evidéncia de genotoxicidade nos ensaios in vivo
de medicao da sintese de DNA n&o programada
em hepatdcitos do rato, lesdo cromossdémica em
eritrécitos policromaticos ou assassinato pre-
ferencial de bactérias deficientes em reparo de
DNA no figado, pulmdes, rins, testiculos e em
extratos sanguineos de camundongos. En-
tretanto, estudos de ligagéo covalente de DNA
do figado e de turbinatos etméides em ratos
indicam que a 2,6-xilidina pode ser genotéxica
sob certas condigdes in vivo.

Carcinogénese: os metabdlitos da lidocaina
demonstraram propriedades carcinogénicas em
animais de laboratdrios.

RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo ndo mostrou diferencas
de eficacia significativas entre DERMOMAX®
(lidocaina) - creme que contém 4% de lidocaina
- e um creme de uma mistura eutética de 2,5%
de lidocaina e 2,5% de prilocaina. Como de-
monstrado no estudo, o DERMOMAX® (lido-
caina) apresenta vantagem em relacdo ao
creme de mistura eutética de 2,5% de lidocaina
e 2,5% de prilocaina em relagao ao tempo de
aplicagdo, que pode ser reduzido de 60 minutos
para 30 minutos.

INDICAGCOES

DERMOMAX® (lidocaina) creme é indicado
para o alivio temporario da dor associada a pe-
quenos cortes e abrasdes da pele que compro-
metem somente a epiderme, nao atingindo a
derme; pequenas queimaduras (de 1° grau)
incluindo as provocadas pela luz do sol; pe-
quenas irritacdes e picadas de insetos. Pode
ser aplicado antes de procedimentos como
venopungao, injecdes intradérmicas, subcuta-
neas ou intramusculares em adultos e criancas,
bem como antes de tratamentos a laser sobre a
pele.

CONTRA INDICAGOES

DERMOMAX® (lidocaina) creme é contra-
indicado para pacientes com histéria conhe-
cida de sensibilidade a anestésicos locais
do tipo amida, ou a quaisquer outros com-
ponentes do medicamento. DERMOMAX®
(lidocaina) creme nao é recomendado para
qualquer condicao clinica na qual possa
ocorrer penetracdo ou migragdo além da
membrana timpanica no ouvido médio, por
causa dos efeitos ototéxicos observados
em estudos com animais (ver Precaucoes e
Adverténcias).

DERMOMAX® (lidocaina) creme nao é reco-
mendado para uso oftalmico.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CON-
SERVACAO DEPOIS DE ABERTO

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

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

POSOLOGIA

Aplica-se uma camada espessa de DER-
MOMAX® (lidocaina) creme sobre a pele intacta
ou ao redor do corte. Uma Unica aplicagao de
DERMOMAX® (lidocaina) creme em criancas
com menos de 10 kg ndo devera cobrir uma
drea maior que 100 cm2. Uma Unica aplicagéo
de DERMOMAX® (lidocaina) creme em crian-
cas pesando entre 10 kg e 20 kg ndo devera
cobrir uma drea maior que 200 cm2.

Ao se aplicar DERMOMAX® (lidocaina) creme
em criangas, deve-se observar cuidadosamente
a crianga, para evitar a ingestéo acidental do
medicamento.

Quando DERMOMAX® (lidocaina) creme é usa-
do concomitantemente com outros medica-
mentos contendo agentes anestésicos locais, a
quantidade absorvida de todas as formulagdes
devera ser considerada. A quantidade absor-
vida de DERMOMAX® (lidocaina) creme, é
determinada pela area sobre a qual o medi-
camento & aplicado e pelo tempo de aplicagao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
A aplicacao do DERMOMAX® (lidocaina) cre-
me nas areas mais extensas ou por periodos
mais prolongados que os recomendados,
podera resultar em absorcao suficiente da
lidocaina para provocar graves efeitos adver-
sos. Estudos em laboratério conduzidos com
animais (porquinhos da India) demonstraram
que o creme a base de lidocaina possui um
efeito ototoxico quando instilado no ouvido
médio. Nesses estudos, observou-se que os
animais expostos ao creme de lidocaina
aplicado somente no canal auditivo externo
nao manifestaram qualquer anormalidade.
DERMOMAX® (lidocaina) creme nao devera
ser usado em nenhuma situagéo clinica en-
volvendo a possibilidade de sua penetracao
ou migracao para além da membrana timpa-
nica no ouvido médio.
Doses repetidas de DERMOMAX® (lidocaina)
creme podem aumentar os niveis de lido-
caina no sangue. 0 DERMOMAX® (lidocaina)
creme devera ser usado com cautela em
pacientes que possam ser mais sensiveis
aos efeitos sistémicos da lidocaina, incluindo
aqueles em condicdes criticas de saude,
debilitados ou idosos.
Deve-se evitar o contato do DERMOMAX®
(Ildocalna) creme com os olhos, pois estudos
com animais demonstraram irritagdes ocu-
lares graves. Além disso, a perda de reflexos
de fechamento ocular pode permitir a irritacao
da cornea e potencial abras@o. A absorgao do
creme de lidocaina em tecidos da conjuntiva
ainda néo foi determinada. Se houver contato
com os olhos, d lavar imedi ite os
olhos com agua ou soro fisiolégico e protegé-
los até a volta da sensibilidade.
Pacientes alérgicos aos derivados do acido
para-aminobenzéico (procaina, tetracaina,
benzocaina) nao demonstraram sensibilida-
de cruzada a lidocaina; entretanto, DERMO-
MAX® (lidocaina) creme devera ser usado
com cautela em pacientes com hlstorla de
bilidade i ..entosa, ¥ -
te se o agente etiolégico nao for conhecido.
Pacientes com doenca hepatica severa pos-
suem maior risco de desenvolverem concen-
tragoes plasmaticas toxicas de lidocaina, por
causa de sua |ncapaC|dade de metabolizar
normalmente os ar i locais.
Embora a incidéncia de reagoes adversas sis-
témicas com DERMOMAX® (lidocaina) creme
seja muito baixa, todos os cuidados deverao
ser tomados, especialmente quando se apli-
car o medicamento sobre areas extensas e o
creme for mantido no local por duas ou mais
horas. Acredita-se que a incidéncia de rea-
cOes adversas sistémicas seja diretamente
proporcional a area de aplicacao e ao tempo
de exposicao.
Uso na Gravidez:
Categoria de risco na gravidez: B - Este me-
dicamento nao deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.
Efeitos teratogénicos: Nao existem estudos
adequados e bem controlados em gestantes.
Uma vez que os estudos de reprodugao animal
nem sempre se mostram preditivos sobre a
resposta humana, DERMOMAX® (lidocaina)
creme s6 devera ser usado durante a gravidez
quando essencialmente necessario.
Parto e trabalho de parto: a lidocaina ndo é
contra-indicada para uso durante o trabalho de
parto e no parto. Caso DERMOMAX® (lidocai-
na) creme seja usado em conjunto com outros
medicamentos contendo lidocaina, a dose total
composta por todas as formulagdes deve ser
considerada.
Lactacgao: a lidocaina é excretada no leite hu-
mano. Assim sendo, devem-se tomar as devidas
precaugdes ao se administrar DERMOMAX®
(lidocaina) creme a pacientes em fase de ama-
mentacdo, uma vez que a propor¢ao de leite:
plasma de lidocaina é 0,4.
Uso em Pacientes Idosos: Nao existem res-
tricdes a pacientes idosos.
Uso Pediatrico: o médico deve ser consultado
antes da administragdo do medicamento em
criancas abaixo de 2 anos. Ao utilizar DERMO-
MAX® (lidocaina) creme em criangas deve-se

tomar as devidas precaugbes para assegurar
que a aplicagdo de creme fique limitada ao local
a ser tratado (ver Posologia). A ingestdo aciden-
tal pode levar a toxicidade relacionada & dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
DERMOMAX® (lidocaina) creme devera ser usa-
do com cautela em pacientes sob terapia com
farmacos antiarritmicos da classe | (como to-
cainida e mexiletina), uma vez que os efeitos
téxicos sdo cumulativos e geralmente sinérgicos.
REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:
Reacées localizadas: durante ou imediata-
mente apds o tratamento com DERMOMAX®
(lidocaina) creme, a pele no local da aplicagéo
pode apresentar eritema ou edema, ou entao se
transformar em um local de sensac&o anormal.
Reacées alérgicas: podem ocorrer reagdes
alérgicas e anafilactdides associadas ao uso de
lidocaina, caracterizadas por urticéria, an-
gioedema, broncoespasmo e choque. Em caso
de ocorréncia dessas manifestagdes, elas deve-
rao ser tratadas de modo convencional. A de-
tecgéo da sensibilidade por meio da verificagao
dérmica possui valor duvidoso.

Reacdes sistémicas (relacionadas a dose): as
reagOes adversas sistémicas apés o uso apro-
priado de DERMOMAX® (lidocaina) creme sao
pouco provaveis, em virtude da pequena dose
absorvida. As reagdes adversas sistémicas da
lidocaina tém natureza semelhante aquelas
observadas com outros agentes anestésicos lo-
cais da amida, incluindo a excitagdo e/ou de-
press&o (tontura, nervosismo, apreensao, euforia,
confus&o, vertigem, sonoléncia, zunido, visao
dupla ou turva, vomitos, sensacéo de calor, frio
ou entorpecimento, espasmos, tremores, convul-
sbes, inconsciéncia, depressdo e parada res-
piratéria) do sistema nervoso central (SNC). As
reacdes de excitacdo do SNC podem ser breves
ou ausentes, caso em que a primeira manifesta-
¢do pode ser a sonoléncia evoluindo para a
inconsciéncia. As manifestacdes cardiovascu-
lares podem incluir bradicardia, hipotensao e co-
lapso cardiovascular levando a parada cardiaca.
ATENGCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO
MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS
TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURAN-
CA ACEITAVEIS PARA COMERCIALIZAGAO,
EFEITOS INDESEJAVEIS E NAO CONHE-
CIDOS PODEM OCORRER. NESTE CASO,
INFORME SEU MEDICO.

SUPERDOSAGEM

Para a lidocaina, os niveis de pico no sangue
apds aplicagdo de 60 g em uma area de 400cm?
durante 3 horas séo de 0,05 a 0,16ug/ml. Os
niveis téxicos de lidocaina (>5pg/ml) provocam
redugdes no débito cardiaco, na resisténcia pe-
riférica total e na pressao arterial média. Essas
alteragdes podem ser atribuidas aos efeitos
diretos de depressao desses agentes anesté-
sicos locais sobre o sistema cardiovascular. Na
auséncia de superdosagem tépica ou ingestao
oral significativas, a avaliagao devera incluir ou-
tras etiologias para os efeitos clinicos da su-
perdosagem de outras fontes de lidocaina ou de
outros anestésicos locais.

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (tem-
peratura entre 15 e 30°C).

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
NAO INDICADO PARA USO OFTALMICO
N@ do lote, data de fabricacdo e validade: vide
cartucho.

MS - 1.1213.0330

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimaraes - CRF-SP n°® 12.449
Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das Nacgdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ - 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por: Aché Laboratérios
Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP
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