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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lidonostrum 5%

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 g de Lidonostrum 5% pomada contém 50 mg de lidocaina.
Excipientes com efeito conhecido:

Propilenoglicol - 250 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Apresenta-se na forma farmacéutica de pomada para aplicacéo tdpica.

Branca ou branca acinzentada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Alivio temporério da dor causada por queimaduras e abrasdes ligeiras da pele, por
exemplo queimaduras solares, Herpes Zoster e Herpes labial, irritagdo mamilar, picadas
de insetos.

Anestesia das mucosas, por exemplo em hemorroidas e fissuras anais.

Alivio da dor durante algumas manobras semioldgicas e instrumentais, por exemplo
proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia, entubacdo endotraqueal.

Estomatologia: anestesia superficial das gengivas antes da injecdo, da limpeza profunda
do téartaro e da aplicacéo de proteses dentérias.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Como com qualquer anestésico local as reacdes adversas e complicagdes podem ser
facilmente evitadas se se utilizar a dose minima efetiva.
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Em doentes debilitados, idosos e criancas as doses devem ser adaptadas a idade e estado
fisico.

A pomada deve ser aplicada em camada fina para adegquado controle dos sintomas.
Para entubacéo endotraqueal aplicar diretamente no tubo.

Em estomatologia aplicar sobre a mucosa oral previamente seca. Deixar atuar pelo menos
3 a5 minutos para que exerca o seu efeito.

No mamilo doloroso aplicar numa pequena gaze; a pomada deve ser removida antes da
amamentagao seguinte.

N&o se devem aplicar mais de 20 g de pomada no intervalo de 24 horas.
4.3 Contraindicacbes

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgéo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

A absor¢ao pelas superficies lesadas e mucosas é relativamente elevada, especialmente ao
nivel da &rvore brénquica, o que deve ser tido em consideracdo, especialmente quando a
pomada € utilizada em criancgas para tratamento de grandes areas.

O uso orofaringeo de agentes anestésicos topicos pode interferir com a degluticdo, dai o
perigo de aspiracdo. |sto € particularmente importante em criancgas.

Evitar o contacto com os olhos.

Este medicamento contém 250 mg de propilenoglicol em cada g de pomada....

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A lidocaina deve ser usada com precaucd0 em pacientes recebendo farmacos
antiarritmicos como atocainida, dado que os €efeitos toxicos sdo aditivos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

A lidocaina atravessa a barreira placentaria pelo que ndo se recomenda a sua utilizagéo
em particular durante os trés primeiros meses de gravidez.

A lidocaina atinge o leite materno mas em tao pequena quantidade que, quando utilizada
em doses terapéuticas, ndo harisco de afetar a crianca.
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4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
A lidocaina pode temporariamente afetar a coordenacdo e locomogao.
4.8 Efeitos indesejaveis

Em alguns casos raros as preparactes de anestésicos locais foram associadas a reacdes
alérgicas (no grau mais severo choque anafilético).

ReacOes adversas sistémicas sdo extremamente raras podendo resultar de elevados niveis
plasmaticos devidos a dosagem excessiva, a rapida absorcdo ou de hipersensibilidade,
idiossincrasia ou tolerancia reduzida por parte do paciente.

Tais reacOes sd0 sistémicas e envolvem o sistema nervoso central €/ou 0 sistema
cardiovascular. As reagdes ao nivel do sistema nervoso central sGo excitatorias e/ou
depressivas e podem ser caracterizadas por nervosismo, tonturas, convulsdes,
inconsciéncia e possibilidade de paragem respiratéria. As reagdes excitatorias podem ser
muito breves ou podem mesmo ndo chegar a ocorrer, sendo neste caso a primeira
manifestacdo de toxicidade a sonoléncia.

As reacOes cardiovasculares sdo depressivas e podem ser caracterizadas por hipotensdo,
depressdo do miocérdio, bradicardia e possibilidade de paragem cardiaca.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacBes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

O tratamento de um

Doente com manifestacbes toxicas consiste em assegurar a ventilagdo adequada. Se
ocorrerem convulsdes estas podem ser tratadas por administracéo intravenosa de
diazepam ou de tiopentona. Se ocorrer fibrilhacdo ventricular ou paragem cardiaca deve
proceder-se a uma reanimagao cardiovascular efetiva. Adrenalina em doses repetidas e
bicarbonato de sodio devem ser administrados t&o rapidamente quanto possivel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.2 Anestésicos locais e antipruriginosos

Codigo ATC: DO4ABOL1 lidocaine

Medicamentos  dermatoldgicos.  Antipruriginosos, incluindo  anti-histaminicos,

anestésicos. Anestésicos para uso tépico.

A lidocaina estabiliza a membrana neuronal evitando a geracéo e transmisséo do impulso
nervoso, dai a sua acéo anestésica local.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

E facilmente absorvida apos aplicagio nas mucosas.

A metabolizacdo da lidocaina ocorre ao nivel do figado sendo os metabolitos (80%) e o
farmaco ndo biotransformado (10%) excretados pelo rim.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nos estudos realizados durante a fase de desenvolvimento pré-clinico do farmaco ndo
foram registados dados, para além dos ja referenciados nos respetivos capitulos deste
RCM, que sgjam relevantes para um melhor julgamento da relagdo risco/beneficio do
mesmo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Contém:

Macrogol 3350

Macrogol 400

Macrogol 1500

propilenoglicol (E1520),

agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o se encontram descritas.

6.3 Prazo de validade

5 anos.
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6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar atemperatura ambiente.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

O Lidonostrum 5%, pomada apresenta-se em bisnagas de aluminio de 35g com tampa de
polipropileno.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminagdo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sidefarma— Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.

Ruada Guiné, n.° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 2229094 - Lidonostrum 5%, bisnaga de 35 g de pomada

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 28 de Maio de 1994

Data da Ultima renovacao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



