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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

LAMBDALINA 40 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 g de creme contém 40 mg de lidocaina.
Excipiente: Propilenoglicol 75 mg

Lecitina de soja hidrogenada 73,2 mg

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

Creme branco a amarelado.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

Anestesia topica da pele associada a picadas de agulhas.

4.2 Posologia e modo de administragao

Deve ser aplicada uma camada densa e uniforme de creme na zona cutanea a tratar.
Criancas com idade entre 0s 6 e 12 anos:

A dose para uma aplicacdo Unica € de 2-3g. A dose maxima didria € 5g. O tempo de
aplicacdo recomendado é 60 minutos, ndo devendo exceder as duas horas.
Adolescentes com mais de 12 anos de idade e Adultos:

A dose para uma aplicacdo Unica € de 2-3g. A dose maxima didria € 5g. O tempo de
aplicacdo recomendado é 60 minutos, ndo devendo exceder as duas horas.

Criancas com idade entre 0s 2 e 6 anos:

Ndo é recomendada a aplicacdo de Lambdalina neste grupo etario uma vez ndo
haver informacdo disponivel.

Criancas com idade entre 0s 0 e 2 anos:

Ndo é recomendada a aplicacdo de Lambdalina neste grupo etario uma vez ndo
haver informacgdo disponivel.

1 g de creme corresponde a uma pelicula de aproximadamente de 2,5 cm.

Recomenda-se a utilizacdo de um penso para evitar que o creme saia antes do
tempo de aplicacdo ter terminado.
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4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
Hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida, a soja ou a amendoins.
Bebés prematuros que tenham nascido antes da 37.2 semana completa de gravidez.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Em caso de necessidade de perfuracdo da membrana do timpano na inflamacgdo
aguda do ouvido médio, ou em outros procedimentos cirirgicos do canal auditivo ou
ouvido interno, ja que nestes casos existe risco de lesdo do ouvido interno.

Deve ser evitado o uso prolongado em doentes com doencas graves subjacentes, em
particular nos casos de deficiéncia da conducdo cardiaca, insuficiéncia cardiaca ndo
compensada, ou choque hipovolémico ou cardiogénico. Os doentes tratados com
antiarritmicos de classe I e III (por ex. tocainida, mexiletina e amiodarona) devem
ser supervisionados atentamente e deve ser considerada a monitorizacdo do ECG,
uma vez que os efeitos cardiacos da lidocaina e destes antiarritmicos podem ser
aditivos.

Ndo existem atualmente ensaios clinicos com LAMBDALINA no tratamento de feridas,
membranas mucosas e areas cutdneas com dermatite atdpica. LAMBDALINA devera
por isso ser apenas utilizado em pele sa.

LAMBDALINA devera ser utilizado com precaugdo perto dos olhos, ja que a lidocaina
podera causar irritacdo ocular. Adicionalmente, com a perda de reflexos protetores,
poderdo ocorrer irritagdo da cornea ou escoriagoes. Se LAMBDALINA entrar em
contacto com os olhos, devera lava-los imediatamente com agua ou solucdo de
cloreto de sédio e protegé-los até que a sensagdo retorne ao normal.

De modo a prevenir a reducdo da eficacia de vacinas vivas, tais como a BCG, as
vacinas ndo devem ser administradas em 4areas onde tenha sido aplicado
anteriormente LAMBDALINA.

Devido a um risco aumentado de altas concentragdes no plasma de lidocaina,
LAMBDALINA devera ser utilizado com precaucdo em doentes com insuficiéncia
hepatica grave.

Ndo é recomendada a aplicacdo frequente de doses elevadas de lidocaina.
LAMBDALINA contém propilenoglicol, que podera causar irritagdes cutaneas.
4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Devera ser tida em consideracdo toxicidade sistémica aumentada quando
LAMBDALINA seja co-administrada com terapéutica de lidocaina em doses elevadas,
tal como outros anestésicos locais ou substdncias com estrutura similar (por ex.
antiarritmicos de classe I tais como tocainida e mexiletina).

Ndo foram efetuados estudos de interaccdo especifica de anestésicos locais e
medicamentos antiarritmicos de classe III (por ex. amiodarona) mas aconselha-se
precaucao.
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4.6 Gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo existem dados adequados de mulheres gravidas tratadas com LAMBDALINA. Os
estudos em animais sdo incompletos relativamente a gravidez, desenvolvimento
embrionario/fetal, parto e desenvolvimento apds o nascimento (ver seccdo 5.3). A
lidocaina atravessa a barreira placentaria e pode ser absorvida no liquido amniotico.
O risco em seres humanos ndo é conhecido. No uso temporario de LAMBDALINA
durante a gravidez, o beneficio é considerado superior aos possiveis riscos. Durante
a gravidez, deve ser utilizada a menor dose possivel de LAMBDALINA, durante o
menor tempo possivel.

Aleitamento

A lidocaina é excretada no leite materno em pequenas quantidades. Considera-se, no
entanto, pouco provavel que LAMBDALINA afete as criangas. O aleitamento pode por
isso continuar durante o tratamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

LAMBDALINA ndo tem influéncia conhecida na capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pouco frequentes (=1/1000, <1/100)

ReacGes cutdneas locais, tais como palidez e vermelhiddo da area tratada. Estes
sintomas sdo causados por um efeito direto dos anestésicos locais nos vasos
sanguineos e sdo usualmente transitérios e ligeiros.

Particularmente no inicio do tratamento, irritages cutaneas tais como prurido e
sensacdo de queimaduras podem ocorrer. Estes sintomas sdo transitorios.

Doencas do sistema imunitario:
Raros (=1/10 000, <1/1000)
Eczema alérgico de contacto

Muito raros (<1/10 000)

Reacses alérgicas (em casos graves, choque anafilatico) a
- anestésicos locais do tipo amida

- lecitina de soja hidrogenada

4.9 Sobredosagem

E muito pouco provavel que ocorra toxicidade sistémica resultante do uso de
LAMBDALINA, desde que feito de acordo com as respetivas recomendacoes.
Contudo, se forem observados sinais de sobredosagem, prevé-se que estes sintomas
sejam similares aqueles descritos para outros anestésicos locais, por ex. sintomas de
excitacdo do SNC, em casos graves, depressdo do SNC e depressdo do miocardio. A
administracdo topica de 8,6 — 17,2 mg/kg de lidocaina causou intoxicacbes muito
graves em criangas pequenas.
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Se ocorrerem sinais de toxicidade sistémica aguda, a administracdo do anestésico
local deve ser imediatamente descontinuada. Reagdes neuroldgicas graves
(convulsGes, depressdo do SNC) requerem tratamento sintomatico, tal como suporte
respiratério e terapéutica anticonvulsiva. Relativamente a absorgcdo sistémica
crénica, um doente com estes sintomas de toxicidade deve ser observado durante
varias horas apos o tratamento destes sintomas.

A ingestdo oral acidental de creme por criancas pode causar sintomas toxicos,
dependentes da dose.

Ndo existe nenhum antidoto especifico para a lidocaina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.2 Medicamentos usados em afeccdes cutdneas.
Outros medicamentos usados em dermatologia. Anestésicos locais e
antipruriginosos.

Codigo ATC: NO1BB02

LAMBDALINA é um anestésico local para a anestesia da superficie da pele em
procedimentos cirirgicos topicos.

A substancia ativa, lidocaina, € um anestésico local do tipo amida. A anestesia topica
ocorre apos aplicacdo, através da libertacdo da lidocaina na epiderme cutdnea e
camadas dérmicas, proximo dos receptores da dor na pele e terminagdes nervosas.
Subsequentemente ocorre o bloqueio dos canais de ides sodio, prevenindo o inicio e
conducdo do impulso nervoso.

O grau da anestesia depende do tempo de aplicagdo e da dose.

LAMBDALINA causa uma vasoconstricdo ou vasodilatacdo periférica local transitéria
na area da pele tratada.

A lidocaina tem propriedades bactericidas e supressoras de virus em concentragdes
superiores a 0,5 - 2%.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ndo existem dados sobre a biodisponibilidade da lidocaina em LAMBDALINA. A
absorcdo sistémica depende da quantidade de creme, tempo de aplicagcdo, espessura
da pele (variavel em diferentes partes do corpo) e das condi¢cdes gerais da pele.

A absorcdo da lidocaina apds aplicacdo de LAMBDALINA em pele intacta € muito
baixa e uma absorcdo aumentada podera, portanto, ser esperada apods aplicacdo na
membrana mucosa de pele previamente danificada. Existem também dados
insuficientes sobre a utilizagcdo de LAMBDALINA em feridas € membranas mucosas.

Em estudos nos quais LAMBDALINA foi utilizada em criancas de diferentes idades (3-
15 anos), os niveis plasmaticos de substancia ativa detetados foram muito baixos
(0,3 microgramas/ml ou menores). Estes valores estavam bastante abaixo dos niveis
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plasmaticos téxicos da substédncia ativa. Ndo existem dados farmacocinéticos para
LAMBDALINA em criancas com idades inferior a 2 anos.

A semivida de eliminacdo plasmatica da lidocaina é de 1,5-2 horas apds a absorcdo
nos tecidos. O volume de distribuicdo € 1,5 I/kg e a ligagdo a proteinas plasmaticas &
aproximadamente de 65%.

90-95% é metabolizada no figado originando o metabolito principal 4-hidroxi-2,6-
dimetilanilina. A quantidade de 2,6-xilidina formada, o metabolito intermedidrio, ndo
foi determinada. 5-10% da dose é excretada pelos rins na forma inalterada.

A semivida de eliminacdo em doentes com insuficiéncia renal é de 2-3 horas e pode
ocorrer a acumulacdo de metabolitos ativos. Na insuficiéncia hepatica, a taxa de
metabolismo pode diminuir de metade a 1/10 do normal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicologia da Reproducao

Em estudos de desenvolvimento embrionario/fetal, nos quais foi administrado a ratos
ou coelhos, durante o desenvolvimento de 6rgdos, ndo foram observados efeitos
teratogeénicos. A embriotoxicidade foi observada em coelhos numa dose toxica para a
mde. Em ratos, foi observada uma reducdo da sobrevivéncia pos-natal dos filhos das
mades tratadas durante o final da gravidez e aleitamento, com doses que eram
toxicas e influenciaram a duracdo da gravidez.

Genotoxicidade e carcinogenicidade

Os estudos genotoxicos da lidocaina foram negativos. A 2,6-xilidina, um metabolito
da lidocaina mostrou, contudo, um potencial genotoxico "in vitro". Num estudo de
carcinogenicidade de ratos expostos no Utero, pds-natal e durante a vida a 2,6-
xilidina, foram observados tumores na cavidade nasal, no figado e subcutaneamente.
Foram necessarias doses elevadas de 2,6-xilidina para induzir tumores em estudos
animais. A relevancia clinica do efeito de inducdo de tumores deste metabolito da
lidocaina, apds uso intermitente como anestésico local, é desconhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua purificada
Propilenoglicol

Lecitina de soja hidrogenada
Alcool benzilico

Polissorbato 80

Carbomero 940

Trolamina

Colesterol

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.
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6.3 Prazo de validade

30 meses.
Apoés a primeira abertura: 6 meses

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Ndo conservar acima de 30°C.
Manter a bisnaga bem fechada.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnaga de aluminio: 5 g, 10 g, 20 g, 30 g, 40 g ou 50 g creme.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Isdin — Laboratério Farmacéutico Unipessoal Lda.

Edificio Xerox - Avenida Infante Dom Henrique, Lote 1

1950-421 Lisboa

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N© de registo: 5095369 - embalagem de 5¢g

N© de registo: 5095377 — embalagem de 30g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

4 de Abril de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



