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| Superficial anaesthesia and lubrication

Lidonostrum® Gele 2%

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR
Lidonostrum Gele 2% 20 mg/g Gel
Cloridrato de lidocaina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Lidonostrum Gele 2% e para que € utilizado
. Antes de utilizar Lidonostrum Gele 2%

. Como utilizar Lidonostrum Gele 2%

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lidonostrum Gele 2%

. Outras informacgobes
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1. O QUE E LIDONOSTRUM GELE 2% E PARA QUE E UTILIZADO

O Lidonostrum Gele 2% esta indicado para anestesia superficial e lubrificagcéo:
- da uretra;

- das cavidades nasal e faringea;

- durante a procto-rectoscopia;

- durante a entubacéo traqueal;

- para alivio da dor apés circuncisao nas criangas;

- no tratamento sintomatico da dor relacionada com cistites e uretrites.

2. ANTES DE UTILIZAR LIDONOSTRUM GELE 2%
Nao utilize Lidonostrum Gele 2%

- Se tem alergia a lidocaina (substancia ativa) ou a qualquer outro componente de
Lidonostrum Gele 2%.
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Tome especial cuidado com Lidonostrum Gele 2%

Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de saude que possa ter ou ja
tenha tido, e sobre as suas alergias.

As dosagens recomendadas para as diferentes situagdes devem ser rigorosamente
seguidas. Concentracbes téxicas de lidocaina no sangue podem ser resultado de
dosagem excessiva, da repeticdo das doses em intervalos muito curtos ou de
absorcdo aumentada devido a lesdes pré-existentes na mucosa.

De uma forma geral, a absorgéo € maior nos brénquios, pouco significativa na faringe
e muito reduzida a nivel uretral.

Quando se utiliza o Lidonostrum Gele 2% na lubrificagdo de tubos endotraqueais
deve-se evitar a aplicagcao de uma dose excessiva. O gele nao deve ser introduzido no
interior do tubo pois pode provocar a obstrugdo do mesmo.

Utilizar Lidonostrum Gele 2% com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Devera também dizer a qualquer outro médico que lhe receite nova medicagao, que
esta a utilizar Lidonostrum Gele 2%.

Estao descritas varias interacgcdes com diferentes farmacos, como os bloqueadores
beta-adrenérgicos e a cimetidina, que podem aumentar as concentra¢des de lidocaina
no sangue, por diminuigdo da sua eliminagao.

A duracdo da apneia produzida pela succinilcolina ou curarizantes pode ser
prolongada em doentes a quem foi administrada lidocaina.

Os farmacos que ativam enzimas, como a fenitoina, benzodiazepinas e barbituricos,
poderdo aumentar as doses de lidocaina necessarias.

A lidocaina mostrou também ser porfirinogénica em animais e por isso nao deve ser
utilizada em doentes com porfiria aguda.

Como a utilizagdo normal de Lidonostrum Gele 2% leva ao aparecimento de baixas
concentragdes sanguineas de lidocaina, as interagdes acima referidas ndo tém grande
significado clinico.
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Utilizar Lidonostrum Gele 2% com alimentos e bebidas

Nao se aplica.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A lidocaina, como os outros anestésicos locais, atravessa a placenta.
Nas mulheres gravidas a quem foi administrada lidocaina em qualquer fase da
gravidez, nao foi verificado um aumento da incidéncia de malformacgdes no feto.

A lidocaina esta presente no leite materno mas em quantidades tdo pequenas que
geralmente nao ha risco de afetar o lactente.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

Dependendo da dose, os anestésicos locais podem ter um efeito ligeiro sobre a funcao
mental, podendo temporariamente alterar a locomogao e a coordenagao.

Informagoes importantes sobre alguns componentes de Lidonostrum Gele 2%

Este medicamento contém metil e propil parabenos como conservantes, os quais sao
levemente irritantes para as mucosas e podem aumentar o risco de ictericia no recém-
nascido.

3. COMO UTILIZAR LIDONOSTRUM GELE 2%

Utilizar Lidonostrum Gele 2% sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O Lidonostrum Gele 2% é usado para anestesia das membranas mucosas com uma
duracdo de aproximadamente 20 a 30 minutos e um inicio de acdo rapido,
normalmente até aos 5 minutos.

A absorcdo a partir das membranas mucosas € variavel sendo particularmente
elevada nos brénquios.

As concentragcdes sanguineas de lidocaina atingidas apds aplicagdo do gele, em
doses até 800 mg na uretra intacta e bexiga, sdo muito inferiores aos niveis téxicos.

A concentragcdo sanguinea de lidocaina € maior apds aplicagdo rectal que apds
administragao oral.

Doentes idosos ou debilitados, criancas com idade superior a 12 anos, doentes com
doengas agudas ou infegbes devem receber doses adaptadas a sua idade, peso e
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condicao fisica.
Em criancas com idade inferior a 12 anos a dose néo deve exceder os 6 mg/kg.
N&o devem ser administradas mais de 4 doses no intervalo de 24 h.

Anestesia uretral:

Para a anestesia adequada da uretra masculina do adulto s&o necessarios
habitualmente cerca de 20 ml de gele (correspondentes a 400 mg de cloridrato de
lidocaina). O gele é instilado lentamente até o doente ter uma sensagéo de tensao,
que normalmente corresponde a cerca de 10 ml. Aguardam-se entdo alguns instantes
para uma adequada anestesia, apds o que se instila o gele restante.

Caso seja necessaria uma anestesia mais profunda podem ser administrados até um
maximo de 40 ml de gele, divididos em 3 a 4 aplicagdes.

Para a anestesia de superficie na uretra feminina devem ser instilados 5 a 10 ml de
gele, em pequenas quantidades, até preencher toda a uretra, aguardando alguns
minutos antes de iniciar o procedimento.

Endoscopia digestiva e broncoscopia:

E recomendada a instilagdo de 10 a 20 ml podendo aplicar-se uma pequena
quantidade no instrumento, como lubrificante.

Quando o gele é aplicado combinado com outros produtos contendo lidocaina a dose
total de lidocaina nao deve exceder os 400 mg.

Lubrificacao para entubacao endotraqueal:
Cerca de 2 ml do gele devem ser aplicados na superficie do tubo imediatamente antes
da intubagdo. Deve ter-se o cuidado de nao colocar o produto no interior do tubo.

Se utilizar mais Lidonostrum Gele 2% do que deveria

Se utilizar uma dose excessiva de Lidonostrum Gele 2%, por favor contacte o seu
médico ou farmacéutico.

As reacdes toxicas a lidocaina tém habitualmente origem no sistema nervoso central
e, secundariamente, no sistema cardiovascular.

A toxicidade ao nivel do sistema nervoso central apresenta sinais e sintomas de
gravidade crescente. Os primeiros sintomas sao parestesia perioral, dorméncia da
lingua, tonturas, hiperacusia e zumbidos. Problemas visuais e tremores musculares
sdo sintomas mais sérios e precedem o inicio de convulsdes generalizadas. Podem
seguir-se inconsciéncia e convulsdes do tipo grande-mal as quais podem durar de
alguns segundos a varios minutos. Associadas as convulsdes podem rapidamente
ocorrer hipoxia e hipercapnia devidas ao aumento da atividade muscular e a
problemas no processo respiratorio normal. Em casos mais graves pode mesmo
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ocorrer apneia.
A acidose aumenta os efeitos toxicos dos anestésicos locais.

Os efeitos cardiovasculares ocorrem normalmente depois de serem verificados sinais
de toxicidade do sistema nervoso central e caracterizam-se por hipotensédo severa,
bradicardia, arritmia e colapso cardiovascular.

Tratamento:
Os objetivos do tratamento sao a manutengéo de uma adequada ventilagéo, o controlo
das convulsdes e, caso necessario, o suporte circulatério.

Caso surjam convulsdes, deve ser administrado oxigénio e, se necessario, proceder a
ventilacdo assistida. Se as convulsdes ndo pararem espontaneamente em 15-20
segundos deve ser administrado um anticonvulsivante 1.V.: 100-150 mg de tiopentona
I.V. param rapidamente as convulsdes. Alternativamente podem administrar-se 5-10
mg de diazepam |.V., embora a sua agao seja mais lenta. O suxametonio para
rapidamente as convulsées musculares, mas requer entubacédo traqueal e ventilagéo
artificial devendo apenas ser utilizado por pessoal familiarizado com estes
procedimentos.

Se ocorrer hipotensao e/ou bradicardia devem ser administrados 5-10 mg de efedrina
I.V. podendo repetir-se a administragédo, se necessario, apds 2-3 minutos.

Caso ocorra paragem circulatéria deve ser feito imediatamente reanimagao
cardiopulmonar e tratamento da acidose.

Deve administrar-se adrenalina (0,1-0,2 mg em injeg&o intravenosa ou intracardiaca)
tao rapido quanto possivel e repetir a administracdo se necessario.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lidonostrum Gele 2%

Nao se aplica.

Se parar de utilizar Lidonostrum Gele 2%

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lidonostrum Gele 2% pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Estao descritos casos raros de alergia a lidocaina. Podem surgir também reacgdes
alérgicas relacionadas com outros componentes do gel, como os conservantes.

Nas doses e indicagbes propostas, ndo € de esperar que sejam atingidas
concentragdes toxicas. No entanto, se for utilizada uma dose excessiva e/ou se a
absorgao do gel for maior, poderao surgir os sinais de toxicidade referidos na secgao
3. Se utilizar mais Lidonostrum Gele 2% do que deveria.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR LIDONOSTRUM GELE 2%

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Lidonostrum Gele 2% apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou na bisnaga, apos VAL.:. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

N&o utilize Lidonostrum Gele 2% se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragao.
Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja n&o
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composicao de Lidonostrum Gele 2%

- A substancia ativa é o cloridrato de lidocaina.

- Os outros componentes sdo: hidroxipropilmetilcelulose, parahidroxibenzoato de
metilo, parahidroxibenzoato de propilo, hidroxido de sddio 2M e/ou acido cloridrico 2M
para pH 6.2-7.0 e agua purificada.

Qual o aspeto de e Lidonostrum Gele 2% e conteudo da embalagem

Gele de aplicagao topica para uso cutdneo, acondicionado em bisnagas de aluminio
de 30 g.
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Titular da Autorizagao de Introdugcao no Mercado e Fabricante
Sidefarma — Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n.° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da
Autorizagdo de Introdugéo no Mercado.

Medicamento ndo sujeito a receita medica.

O seu médico tem informacdo mais completa sobre Lidonostrum Gele 2%, pelo que
ele pode assegurar que utiliza o medicamento de forma adequada.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em janeiro de 2019




