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Modelo de Bula - AstraZeneca

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

XYLOCAINA” Geléia 2%

cloridrato de lidocaina

FORMA FARMACRKUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACAO
COMERCIALIZADA

Geléia. Via uretral. Embalagem com bisnaga contendo 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 g contém:

cloridrato de [idOcaina ............cooueeiiiiiiiiiiiee e 100 mg
EXCIPICNLES oS, teuvreeurieiieeiieniieetienteeeteesiteeteeeeaeeseessteenseessseeseesnseenseesnseennns S5¢g

Excipientes: hipromelose, hidroxido de sodio, acido cloridrico, metilparabeno,
propilparabeno e dgua purificada.

II) INFORMACOES AO PACIENTE
1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O uso de XYLOCAINA Geléia 2%, que é um anestésico local de superficie e
lubrificante, causa uma perda temporaria de sensacdo na area onde ¢ aplicada.

Geralmente o inicio de acdo ¢ rapido (dentro de 5 minutos) dependendo da area de
aplicacao.

2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

XYLOCAINA Geléia 2% ¢ indicada como anestésico de superficie e lubrificante para:

- A uretra feminina e masculina durante cistoscopia, cateterizacao, exploragdo por sonda
e outros procedimentos endouretrais.

- O tratamento sintomatico da dor em conecg¢ao com cistite e uretrite.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacoes

Vocé ndo deve utilizar XYLOCAINA Geléia 2% nas seguintes situagdes:
- Alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros componentes da formula.
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- Em pacientes com sensibilidade aumentada ao metil ou propilparabeno ou ao seu
metabolito, o acido paraminobenzoico (PABA). Formula¢des de lidocaina contendo
parabenos devem ser evitadas em pacientes alérgicos ao anestésico local éster ou ao seu
metabolito PABA.

Adverténcias

XYLOCAINA Geléia 2% deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com problemas no cora¢ao, no figado ou nos rins, com choque grave,
com epilepsia e em pacientes idosos e pacientes debilitados.

Outros locais de administra¢do nao recomendados devem ser evitados devido aos efeitos
indesejaveis desconhecidos.

XYLOCAINA Geléia 2% ¢é possivelmente um desencadeador de porfiria e deve ser
somente prescrito a pacientes com porfiria aguda em indicagdes fortes ou urgentes.
Precaugdes apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes porfiricos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
meédica ou do cirurgiio-dentista.

Nao ha contra-indicacio relativa a faixas etarias, devendo seguir as orienta¢des do
médico.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

Precaucoes
Dependendo da dose do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na fungao
mental e pode prejudicar temporariamente a locomog¢ao e coordenacao.

Interacoes medicamentosas
XYLOCAINA Geléia 2% deve ser utilizada com cuidado nas seguintes situagoes:

- Em pacientes em uso de agentes estruturalmente relacionados aos anestésicos locais,
uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

- Em pacientes que fazem uso de medicamentos antiarritmicos (ex.: amiodarona),
cimetidina, betabloqueadores uma vez que os efeitos cardiacos sdo aditivos.

A dose correta de XYLOCAINA Geléia 2% em uso de outros medicamentos de

importancia, deve ser de acordo com a recomendagdo do médico.

4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Aspecto fisico
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XYLOCAINA Geléia 2% ¢é apresentada na forma de geléia praticamente incolor.

Caracteristicas organolépticas
Ver aspecto fisico.

Dosagem
A dose usada de XYLOCAINA Geléia 2% ¢ decidida pelo seu médico.

Se vocé tiver a impressio de que o efeito da XYLOCAINA Geléia 2% ¢é muito forte ou
muito fraco, deve contatar o seu médico.

Em pacientes idosos, pacientes debilitados, pacientes com doengas agudas ou pacientes
com sépsis, deve-se adequar as doses de acordo com a idade, peso e condi¢do fisica.

Em criangas com idade inferior a 12 anos, a dose ndo deve exceder 6 mg/kg.

Criancas com mais de 12 anos de idade podem receber doses proporcionais ao seu peso ¢
idade.

Nao se deve administrar mais do que quatro doses em um periodo de 24 horas.

Uretra Masculina

A geléia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdo ou
até ter usado quase a metade do contetido do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinga peniana
por alguns minutos, apoés o qual o restante da geléia pode ser instilada. A anestesia ¢é
suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia ¢ especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou
cistoscopia, pode-se instilar o restante da geléia, pedindo ao paciente que se esforce como
se fosse urinar. A geléia passara a uretra posterior. Aplica-se uma pinga peniana e espera-
se por 5-10 minutos.

Um pouco de geléia pode ser aplicada na sonda ou no cistoscopio servindo como
lubrificante.

Uretra Feminina
Instilar 3-5 g da geléia. Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns
minutos para realizar o exame.

Como usar
XYLOCAINA Geléia 2% deve ser administrada por via uretral.

Uretra Masculina

A geléia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdo ou
até ter usado quase a metade do conteudo do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinca peniana
por alguns minutos, apos o qual o restante da geléia pode ser instilada. A anestesia ¢
suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia ¢ especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou
cistoscopia, pode-se instilar o restante da geléia, pedindo ao paciente que se esforce como
se fosse urinar. A geléia passara a uretra posterior. Aplica-se uma pinga peniana e espera-

se por 5-10 minutos.
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Um pouco de geléia pode ser aplicada na sonda ou no cistoscopio servindo como
lubrificante.

Uretra Feminina

Instilar em pequenas por¢des a dose recomendada da geléia para preencher toda a uretra
(ver item Posologia). Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns minutos
para realizar o exame.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

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

1. Toxicidade sistémica aguda:
A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudos se altos niveis sistémicos ocorrerem
devido a rapida absor¢do ou superdosagem.

As reacdes adversas sistémicas sdo raras € podem resultar de niveis sanguineos elevados
devido a dosagem excessiva, a rapida absorc¢do, a hipersensibilidade, as caracteristicas
proprias do paciente ou a reduzida tolerancia do paciente.

As reagdes podem ser:

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

- Reagoes cardiovasculares incluem: queda da pressao arterial, diminui¢ao da contragao
ou da for¢a de contracdo do coragdo, batimentos lentos do coragdo e, possivelmente,
parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reacdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico) aos anestésicos locais do
tipo amida sdo raras (<0,1%). Outros constituintes da geléia, por exemplo, metilparabeno
e propilparabeno também podem causar este tipo de reagao.

6. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

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

Quando os sinais de superdosagem sdo notados o quanto antes e nenhuma quantidade de
XYLOCAINA Geléia 2% ¢é determinada, o risco de acontecer efeitos adversos sérios
diminui rapidamente. Se vocé notar qualquer sinal, contate imediatamente seu médico.
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7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

XYLOCAINA Geléia 2% deve ser mantida em temperatura entre 15°C e 25°C.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original at¢ o momento do uso.
Como a geléia ¢é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
III) INFORMACOES TECNICAS

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

XYLOCAINA Geléia 2% promove anestesia rapida e profunda da mucosa e lubrificagdo
que reduz a fricgdo. E uma base hidrossoluvel, caracterizada pela alta viscosidade e baixa
tensdo superficial, que proporciona contato intimo e prolongado do anestésico com o
tecido, produzindo anestesia eficiente de longa duracdo (aproximadamente 20-30
minutos). Geralmente o inicio de acdo ¢ rapido (dentro de 5 min, dependendo da area de
aplicacdo).

A lidocaina, assim como outros anestésicos locais, causa um bloqueio reversivel da
propagacao do impulso ao longo das fibras nervosas através da inibi¢do do movimento de
ions sodio para dentro das membranas nervosas. Presume-se que anestésicos locais do
tipo amida atuem dentro dos canais de s6dio das membranas nervosas.

Anestésicos locais podem também ter efeitos similares nas membranas excitaveis do
cérebro e miocardio. Se quantidades excessivas do farmaco atingirem a circulagdo
sist€émica rapidamente, sinais e sintomas de toxicidade poderao aparecer, provenientes dos
Sistemas Cardiovascular e Nervoso Central.

A toxicidade no Sistema Nervoso Central (SNC), ver item Superdose, geralmente precede
os efeitos cardiovasculares uma vez que ela ocorre em niveis plasmaticos mais baixos.
Efeitos diretos dos anestésicos locais no coracdo incluem condugdo lenta, inotropismo
negativo e, consequentemente, parada cardiaca.

Propriedades Farmacocinéticas

A lidocaina ¢ absorvida apds aplicacdo topica em mucosas. A velocidade e a extensdo da
absor¢do dependem da dose total administrada e da concentracgao, do local de aplicagdo e
da duragdo da exposicdo. Geralmente, a velocidade de absor¢ao de agentes anestésicos
locais apos aplicacdo topica ¢ mais rapida apds administragdo intratraqueal e bronquial. A
lidocaina também ¢ bem absorvida no trato gastrointestinal, mas pouco farmaco intacto
aparece na circulagdo por causa da biotransformagao no figado.

Normalmente, cerca de 65% da lidocaina liga-se as proteinas plasmaticas. Os anestésicos
locais do tipo amida ligam-se principalmente a alfa-1-glicoproteina 4cida, mas também a
albumina.

A lidocaina atravessa as barreiras hematoencefalica e placentéria, presumivelmente por
difusdo passiva.
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A principal via de elimina¢do da lidocaina ¢ por metabolismo hepatico. A via primaria da
lidocaina em humanos ¢ a N-desalquilacdo a monoetilglicinexilidina (MEGX) seguida por
hidrolise a 2,6-xilidina e hidroxilagdo a 4-hidroxi-2,6-xilidina. MEGX ainda pode ser
desalquilada para glicinexilidina (GX). As agdes farmacoldgicas/toxicologicas de MEGX
e GX sdo similares, mas menos potentes do que as da lidocaina. GX tem uma meia-vida
maior (cerca de 10 h) que a lidocaina e pode se acumular durante a administragcdo
prolongada. Aproximadamente 90% da lidocaina administrada intravenosamente ¢
excretada na forma de varios metabolitos e menos de 10 % ¢ excretada inalterada na
urina. O metabolito primdrio na urina ¢ um conjugado de 4-hidroxi-2,6-xilidina,
respondendo por cerca de 70-80% da dose excretada na urina.

A meia-vida de eliminacdo da lidocaina seguida de uma injecdo intravenosa em bolus ¢é
tipicamente 1,5 a 2 horas. Devido a rapida velocidade em que a lidocaina ¢ metabolizada,
qualquer condicao que afete a fungdo hepatica pode alterar a cinética da lidocaina. A
meia-vida pode ser prolongada duas vezes ou mais em pacientes com disfun¢ao hepatica.
A disfun¢do renal ndo afeta a cinética da lidocaina, mas pode aumentar o acumulo de
metabolitos.

Fatores como acidose e o uso de estimulantes e depressores do SNC influenciam os niveis
de lidocaina no SNC necessdrios para produzir a manifestacio de efeitos sistémicos.
Reagdes adversas objetivas tornam-se muito mais aparentes com niveis venosos
plasmaticos superiores a 6,0 mcg de base livre por ml.

Dados de seguranca pré-clinica

A toxicidade observada apoés altas doses de lidocaina em estudos com animais consistiu
em efeitos nos Sistemas Nervoso Central e Cardiovascular. Em estudos de toxicidade
reprodutiva, nenhuma relacdo do farmaco com os efeitos foi observada, nem a lidocaina
mostrou potencial mutagénico nos testes de mutagenicidade in vitro ou in vivo. Nao foram
feitos estudos de cancer com lidocaina, devido ao local e a duragao do uso deste farmaco.
Testes de genotoxicidade com lidocaina nao mostraram evidéncias de potencial
mutagénico. O metabdlito da lidocaina, 2,6-xilidina, mostrou uma fraca evidéncia de
atividade em alguns testes mutagénicos. O metabolito 2,6-xilidina mostrou nao ter
potencial carcinogénico em estudos pré-clinicos toxicologicos avaliando exposi¢do
cronica. Os riscos potenciais comparando a exposi¢cao maxima humana calculada a partir
do uso intermitente da lidocaina, com a exposi¢do usada em estudos pré-clinicos, indicam
uma ampla margem de seguranga do uso clinico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Valkevic DS et al. em um estudo de 18 pacientes submetidos a cistoscopia sob anestesia
topica via intrauretral com 10 ml de lidocaina na forma geléia 2% 5 minutos antes do
procedimento, obtiveram como resultado um menor grau de dor nos pacientes que
receberam lidocaina na forma geléia em relacdo aos que ndo receberam (pela escala
analdgica visual de dor 1,6 e 4,87, respectivamente). Os autores concluem que a lidocaina
na forma geléia 2% ¢ efetiva e tolerada pelos pacientes nos procedimentos de cistoscopia
(Valkevic DS et al. Pharmacology & Toxicology 2001; 89(suppl 1): 135-6, abs 546).

3. INDICACOES
XYLOCAINA Geléia 2% ¢ indicada como anestésico de superficie e lubrificante para:
- A uretra feminina e masculina durante cistoscopia, cateterizagcdo, exploracao por sonda
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e outros procedimentos endouretrais.
- O tratamento sintomatico da dor em conecg¢do com cistite e uretrite.

4. CONTRA-INDICACOES

XYLOCAINA Geléia 2% ¢ contra-indicado:

- em pacientes com hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida ou
aos outros componentes da formula;

- em pacientes com hipersensibilidade ao metil ou propilparabeno ou ao seu metabdlito, o
acido paraminobenzoéico (PABA). Formulagdes de lidocaina contendo parabenos devem
ser evitadas em pacientes alérgicos ao anestésico local éster ou ao seu metabolito PABA.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Modo de Usar
XYLOCAINA Geléia 2% deve ser administrada por via uretral.

Uretra Masculina

A geléia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdo ou
até ter usado quase a metade do contetido do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinga peniana
por alguns minutos, apoés o qual o restante da geléia pode ser instilada. A anestesia ¢é
suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia ¢ especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou
cistoscopia, pode-se instilar o restante da geléia, pedindo ao paciente que se esforce como
se fosse urinar. A geléia passara a uretra posterior. Aplica-se uma pinga peniana e espera-
se por 5-10 minutos.

Um pouco de geléia pode ser aplicada na sonda ou no cistoscopio servindo como
lubrificante.

Uretra Feminina

Instilar em pequenas porc¢des a dose recomendada da geléia para preencher toda a uretra
(ver item Posologia). Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns minutos
para realizar o exame.

Cuidados de conservacao depois de aberto
Conservar em temperatura entre 15°C e 25°C.

Como a geléia ¢é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez.
Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.

6. POSOLOGIA

Como para qualquer anestésico local, as reacdes e complicagdes sdo evitadas utilizando-
se a menor dose eficaz.

XYLOCAINA Geléia 2% proporciona anestesia imediata e profunda das mucosas,
fornecendo anestesia efetiva de longa duragdo (aproximadamente 20-30 minutos). A
anestesia geralmente ocorre rapidamente (dentro de 5 minutos dependendo da area de
aplicacdo).
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Como qualquer anestésico local, a seguranga e eficacia da lidocaina dependem da dose
apropriada, da técnica correta, precaucdes 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.

As concentragdes plasmaticas de lidocaina apds a instilacdo da geléia na uretra intacta e
bexiga em doses de até 800 mg sdo razoavelmente baixas e inferiores aos niveis toxicos.
Nos pacientes idosos, pacientes debilitados, pacientes com doengas agudas ou pacientes
com sépsis, deve-se adequar as doses de acordo com a idade, peso e condicao fisica.

Em criangas com idade inferior a 12 anos, a dose ndo deve exceder 6 mg/kg.

Criancas com mais de 12 anos de idade podem receber doses proporcionais ao seu peso €
idade.

Nao se deve administrar mais do que quatro doses em um periodo de 24 horas.

Uretra Masculina

A geléia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdao ou
até ter usado quase a metade do conteudo do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinga peniana
por alguns minutos, apoés o qual o restante da geléia pode ser instilada. A anestesia ¢
suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia ¢ especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou
cistoscopia, pode-se instilar o restante da geléia, pedindo ao paciente que se esforce como
se fosse urinar. A geléia passara a uretra posterior. Aplica-se uma pinga peniana e espera-
se por 5-10 minutos.

Um pouco de geléia pode ser aplicada na sonda ou no cistoscopio servindo como
lubrificante.

Uretra Feminina
Instilar 3-5 g da geléia. Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns
minutos para realizar o exame.

7. ADVERTENCIAS

Doses excessivas ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis
plasmaticos altos e reacdes adversas graves. Os pacientes devem ser instruidos a aderir
estritamente a posologia recomendada (o controle das reagdes adversas graves pode
requerer o uso de equipamento de ressuscitacdo, oxigénio e outros farmacos para
ressuscitagdo), ver item Superdose.

Apos a instilagdo na uretra e bexiga, a absor¢do ¢ baixa. Portanto, XYLOCAINA Geléia
2% deve ser usada com cuidado em pacientes com mucosa traumatizada e/ou sépsis no
local da aplicagao.

Pacientes tratados com farmacos antiarritmicos classe III (ex.: amiodarona), devem ser
monitorados ¢ o monitoramento do ECG deve ser considerado, uma vez que os efeitos
cardiacos podem ser aditivos.

Se a dose ou a administragdo resultar em altos niveis sanguineos ¢ provavel que alguns
pacientes necessitem de aten¢do especial para prevenir efeitos adversos potencialmente
perigosos:

- Pacientes com bloqueio cardiaco parcial ou completo.
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- Pacientes idosos e pacientes debilitados.

- Pacientes com doenga hepdtica avancada ou disfuncdo renal grave.
- Pacientes com bradicardia.

- Pacientes com choque grave.

- Pacientes com epilepsia.

XYLOCAINA Geléia 2% ¢ possivelmente um porfirinogénico e deve ser somente
prescrito a pacientes com porfiria aguda em indica¢des fortes ou urgentes. Precaucdes
apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes porfiricos.

Para informacgoes referentes a ajuste de dose para pacientes idosos e pacientes debilitados,
criangas, pacientes com doencas agudas ou pacientes com sépsis, ver item Posologia.

Outros locais de administracdo nao recomendados devem ser evitados devido aos efeitos
indesejaveis desconhecidos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose
do anestésico local, pode haver um efeito muito leve na fungdo mental e pode prejudicar
temporariamente a locomogao e coordenagao.

Uso durante a gravidez e lactagao:

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido
médica ou do cirurgido-dentista.

A lidocaina atravessa a barreira placentaria e pode penetrar nos tecidos fetais. E razoavel
presumir que tem sido administrada lidocaina a um grande nimero de mulheres gravidas e
mulheres em idade fértil. At¢é o momento, nenhum distirbio especifico do processo
reprodutivo foi relatado, por exemplo, nenhum aumento da incidéncia de mas-formagdes
ou outros efeitos nocivos diretos ou indiretos ao feto.

Da mesma forma que outros anestésicos locais, a lidocaina passa para o leite materno,
mas em pequenas quantidades e, geralmente, ndo ha riscos de afetar o neonato.

Como para qualquer outro farmaco, a lidocaina somente deve ser usada durante a
gravidez ou lactacdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis
riscos.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Ver item Posologia.

9. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A lidocaina deve ser usada com precaucdo em pacientes recebendo agentes
estruturalmente relacionados aos anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sao
aditivos.

Estudos de interagdes especificas com lidocaina e farmacos antiarritmicos classe III (ex.:
amiodarona) nao foram realizados, porém deve-se ter cuidado (ver item Adverténcias).
Farmacos que reduzem a depuracdao plasmatica de lidocaina (ex.: cimetidina ou
betabloqueadores) podem causar concentragdes plasmaticas potencialmente toxicas
quando a lidocaina ¢ administrada em altas doses e repetidamente por um longo periodo.
Tais interagdes, entretanto, ndo tem importancia clinica relevante durante o tratamento a
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curto prazo com lidocaina nas doses recomendadas.

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudos se altos niveis sist€émicos ocorrerem
devido a rapida absorcdo ou superdosagem (ver itens Caracteristicas Farmacologicas e
Superdose).

As reagdes adversas sist€émicas sdo raras e podem resultar de niveis plasmaticos elevados
devido a dosagem excessiva, a rapida absor¢do, a hipersensibilidade, a idiossincrasia ou a
reduzida tolerancia do paciente.

As reagdes podem ser:

- Reacdoes do SNC incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e,
possivelmente, parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares incluem: hipotensdo, depressdo miocardica, bradicardia e,
possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:

Reacdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico) aos anestésicos locais do
tipo amida sdo raras (<0,1%). Outros constituintes da geléia, por exemplo, metilparabeno
e propilparabeno também podem causar este tipo de reagao.

11. SUPERDOSE

Toxicidade sistémica aguda

Reagdes toxicas originam-se principalmente dos Sistemas Nervoso Central e
Cardiovascular.

Toxicidade no SNC ¢é uma resposta gradativa com sinais e sintomas de gravidade
ascendente. Os primeiros sintomas sao parestesia perioral, dorméncia da lingua, tonturas,
hiperacusia e zumbido. Distirbios visuais e tremores musculares sdo mais graves e
precedem o aparecimento de convulsdes generalizadas. Inconsciéncia e convulsdes do
tipo grande mal, podem aparecer em seguida e, podem durar alguns segundos até varios
minutos. Hipoxia e hipercarbia ocorrem rapidamente apos as convulsdes devido ao
aumento da atividade muscular, junto com interferéncia na respiragdo normal. Em casos
graves pode ocorrer apnéia. A acidose aumenta os efeitos toxicos dos anestésicos locais.
A recuperagdo ¢ devido a redistribui¢do e metabolismo do anestésico local a partir do
SNC. A recuperagdo pode ser rapida, a nao ser que grandes quantidades do farmaco
tenham sido administradas.

Os efeitos cardiovasculares sao observados somente em casos com altas concentragdes
sistémicas. Hipotensao grave, bradicardia, arritmia e colapso cardiovascular podem ser os
resultados em tais casos.

Os efeitos toxicos cardiovasculares sdo geralmente precedidos por sinais de toxicidade no
SNC, a menos que o paciente esteja recebendo um anestésico geral ou esteja fortemente
sedado com farmacos, tais como: benzodiazepinicos ou barbituricos.

Tratamento da toxicidade aguda
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Se ocorrer toxicidade sistémica, os sinais sao de natureza similar aqueles encontrados na
administracao de anestésicos locais por outras vias.

A toxicidade dos anestésicos locais se manifesta por sintomas de excitacdo do sistema
nervoso e, em casos mais graves, depressao cardiovascular e do SNC.

Os sintomas neurologicos graves (convulsdes, depressao do SNC) devem ser tratados
sintomaticamente por meio de suporte respiratorio e administragdo de farmacos
anticonvulsivantes.

Se ocorrer parada circulatéria, deve-se instituir imediatamente ressuscitagdo
cardiopulmonar. Oxigenacao oOtima, ventilagdo e manutengdo da circulacdo, como
também, tratamento da acidose, sdo de vital importancia.

12. ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura entre 15°C e 25°C.

IV) DIZERES LEGAIS

ANVISA/MS - 1.1618.0101.005-9

Farm. Resp.: Dra. Daniela M. Castanho - CRF-SP n° 19.097
Fabricado por: AstraZeneca S.A. - Haedo - Buenos Aires - Argentina
Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

Todas as marcas nesta embalagem s3o propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.
Logo do SAC: 0800-0145578

CDS 01.07
Fevereiro/08
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