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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dermomax
lidocaina

APRESENTACOES
Creme dermatolégico 4%: bisnaga com 5g ou 30 g.

USO TOPICO - NAO INGERIR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama de Dermomax creme contém:

[0 oTo%: U1 3-SR PS 40 mg
Excipientes: alcool benzilico, carbémer 980, colesterol, lecitina de soja, polissorbato 80,
propilenoglicol, trolamina, acetato de racealfatocoferol e 4gua purificada.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dermomax é indicado para o alivio temporario da dor associada a pequenos cortes e abrasdes da
pele que comprometem somente a epiderme, ndo atingindo a derme; pequenas queimaduras (de
1° grau) incluindo as provocadas pela luz do sol; pequenas irritacOes e picadas de insetos. Pode
ser aplicado antes de procedimentos como venopuncao, inje¢des intradérmicas, subcutaneas ou
intramusculares em adultos e criangas, bem como antes de tratamentos a LASER sobre a pele.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo ndo mostrou diferencas de eficacia significativas entre Dermomax que
contém 4% de lidocaina e um creme de uma mistura eutética de 2,5% de lidocaina e 2,5% de
prilocaina. Como demonstrado no estudo, o Dermomax apresenta vantagem em relacdo ao
creme de mistura eutética de 2,5% de lidocaina e 2,5% de prilocaina em relagdo ao tempo de
aplicacéo, que pode ser reduzido de 60 minutos para 30 minutos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dermomax é um creme anestésico topico. A lidocaina € quimicamente denominada como
acetamida, 2-(dietilamino)-N-(2,6-dimetilfenil), possui proporcéo de octanol/agua de 43 em pH
de 7,4; apresenta peso molecular 234,33.

Propriedades Farmacocinéticas: Dermomax aplicado a pele intacta provoca analgesia dérmica
pela liberacdo da lidocaina do creme para as camadas epidérmica e dérmica da pele, e pelo
acumulo da substancia nas vizinhangas terminacdes nervosas e receptores de dor. A lidocaina é
um agente anestésico local do tipo amida que estabiliza as membranas neuronais inibindo os
fluxos idnicos necessarios para o inicio e condugdo dos impulsos, exercendo assim, uma agéo
anestésica local. O inicio, magnitude e duracdo da analgesia dérmica, fornecidos por Dermomax
dependem principalmente da duracdo da aplicacéo.

A aplicacdo dérmica de Dermomax pode provocar descoloracdes locais transitérias, seguidas de
vermelhid&o ou eritema local transitorio.
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Propriedades Farmacodindmicas: A quantidade de lidocaina absorvida sistemicamente de
Dermomax esta diretamente relacionada a duracdo e area de aplicacdo. Ndo se sabe se a
lidocaina é metabolizada na pele. A substancia é metabolizada rapidamente pelo figado em
varios metabolitos, incluindo a monoetilglicinoexilidina (MEGX) e a glicinoexilidina (GX),
ambos possuindo atividade farmacoldgica similar, mas, menos potente que a da lidocaina. O
metabdlito 2,6-xilidina tem atividade farmacolégica desconhecida, mas €é carcinogénico em
ratos. Apds administracdo intravenosa, as concentracbes 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 eliminacdo da lidocaina do plasma, apds administracdo intravenosa (IV), é de
aproximadamente 65 a 150 minutos (média 110+24 DP, n=13). Essa meia vida pode ser
aumentada em casos de disfuncdo cardiaca ou hepatica. Mais de 98% de uma dose de lidocaina
absorvida pode ser recuperada na urina como metabo6litos ou farmaco original. A eliminacdo
(clearance) sistémica é de 10 a 20 ml/min/kg (média 13 + 3 DP, n=13).

Mutagénese: o potencial mutagénico do cloridrato de lidocaina foi verificado pelo teste de
Ames para microssomos de mamiferos da espécie Salmonella e por andlise de aberragdes
estruturais de cromossomos em linfécitos humanos in vitro e pelo teste de micronucleos de
camundongos in vivo. Nao houve indicacdo de quaisquer 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 condicdes de ativacdo metabolica. Além disso, a 2,6-xilidina demonstrou ser
mutagénica no locus da timidina cinase, com ou sem ativacdo, e induziu aberracGes
cromossdmicas e trocas em cromatides irmas mediante concentragdes nas quais o farmaco se
precipitou para fora da solugdo (1,2 mg/ml). Néo foi constatada evidéncia de genotoxicidade
nos ensaios in vivo de medicdo da sintese de DNA ndo programada em hepatocitos do rato,
lesdo cromossdmica em eritrocitos policromaticos ou assassinato preferencial de bactérias
deficientes em reparo de DNA no figado, pulmdes, rins, testiculos e em extratos sanguineos de
camundongos. Entretanto, estudos de ligacdo covalente de DNA do figado e de turbinatos
etmdides em ratos indicam que a 2,6-xilidina pode ser genotdxica sob certas condi¢des in vivo.

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

4. CONTRAINDICACOES

Dermomax € contraindicado para pacientes com histéria conhecida de sensibilidade a
anestésicos locais do tipo amida, ou a quaisquer outros componentes do medicamento.
Dermomax néo é recomendado para qualquer condigdo clinica na qual possa ocorrer penetragao
ou migracdo além da membrana timpanica no ouvido médio, por causa dos efeitos ototoxicos
observados em estudos com animais (ver item 5. Adverténcias e Precauces).

Este medicamento é contraindicado para uso oftalmolégico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A aplicacdo do Dermomax nas areas mais extensas ou por periodos mais prolongados que 0s
recomendados podera resultar em absorcéo suficiente da lidocaina para provocar graves efeitos
adversos. Estudos em laborat6rio conduzidos com animais (porquinhos da india) demonstraram
que o creme a base de lidocaina possui um efeito ototoxico quando instalado no ouvido médio.
Nesses estudos, observou-se que 0s animais expostos ao creme de lidocaina aplicado somente
no canal auditivo externo ndo manifestaram qualquer anormalidade. Dermomax nédo devera ser
usado em nenhuma situacdo clinica envolvendo a possibilidade de sua penetracdo ou migracao
para além da membrana timpéanica no ouvido médio.
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Doses repetidas de Dermomax podem aumentar os niveis de lidocaina no sangue. Este
medicamento deverd ser usado com cautela em pacientes que possam ser mais sensiveis aos
efeitos sistémicos da lidocaina, incluindo aqueles em condi¢des criticas de satde, debilitados ou
idosos.

Deve-se evitar o contato do Dermomax com os olhos, pois estudos com animais demonstraram
irritacdes oculares graves. Além disso, a perda de reflexos de fechamento ocular pode permitir a
irritacdo da cornea e potencial abrasdo. A absor¢do do creme de lidocaina em tecidos da
conjuntiva ainda ndo foi determinada. Se houver contato com os olhos, devem-se lavar
imediatamente os olhos com &gua ou soro fisioldgico e protegé-los até a volta da sensibilidade.
Pacientes alérgicos aos derivados do 4&cido para-aminobenzdico (procaina, tetracaina,
benzocaina) ndo demonstraram sensibilidade cruzada a lidocaina; entretanto, Dermomax devera
ser usado com cautela em pacientes com histéria de sensibilidade medicamentosa,
especialmente se 0 agente etiolégico ndo for conhecido. Pacientes com doenca hepatica severa
possuem maior risco de desenvolverem concentracdes plasmaticas toxicas de lidocaina, por
causa de sua incapacidade de metabolizar normalmente os anestésicos locais.

Embora a incidéncia de reacdes adversas sisttmicas com Dermomax seja muito baixa, todos o0s
cuidados deverdo ser tomados, especialmente quando se aplicar o medicamento sobre &reas
extensas e o creme for mantido no local por duas ou mais horas. Acredita-se que a incidéncia de
reacOes adversas sistémicas seja diretamente proporcional a area de aplicacdo e ao tempo de
exposicéo.

Uso na gravidez:
Categoria de risco na gravidez: B

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

Efeitos teratogénicos: N&o existem estudos adequados e bem controlados em gestantes. Uma
vez que os estudos de reproducdo animal nem sempre se mostram preditivos sobre a resposta
humana, Dermomax sé devera ser usado durante a gravidez quando essencialmente necessario.

Parto e trabalho de parto: a lidocaina ndo é contraindicada para uso durante o trabalho de parto e
no parto. Caso Dermomax seja usado em conjunto com outros medicamentos contendo
lidocaina, a dose total composta por todas as formulagdes deve ser considerada.

Lactacdo: a lidocaina é excretada no leite humano. Assim sendo, devem-se tomar as devidas
precaucfes ao se administrar Dermomax a pacientes em fase de amamentacdo, uma vez que a
proporcao de lidocaina contida no plasma do leite humano é de 0,4.

Uso em idosos: Néo existem restricGes a pacientes idosos.

Uso pediatrico: O médico deve ser consultado antes da administracdo do medicamento em
criangas abaixo de 2 anos. Ao utilizar Dermomax em criangas, devem-se tomar as devidas
precaucfes para assegurar que a aplicacdo de creme fique limitada ao local a ser tratado (ver
Posologia). A ingestdo acidental pode levar a toxicidade relacionada a dose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Dermomax devera ser usado com cautela em pacientes sob terapia com farmacos antiarritmicos
da classe | (como locainida e mexiletina), uma vez que os efeitos toxicos sdo cumulativos e
geralmente sinérgicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Dermomax é um creme branco amarelado.

Dermomax_BU 02_VPS



Biosmntética

uma empresa ache

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que
sejam observados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta prazo de validade
de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplica-se uma camada espessa de Dermomax sobre a pele intacta ou ao redor do corte. Uma
Unica aplicagdo de Dermomax creme em criangas com menos de 10 kg ndo devera cobrir uma
&rea maior que 100 cm?. Uma Unica aplicacio deste medicamento em criangas pesando entre 10
kg e 20 kg ndo dever4 cobrir uma &rea maior que 200 cm® Ao se aplicar Dermomax em
criangas, deve-se observar cuidadosamente a crianga, para evitar a ingestdo acidental do
medicamento.

Quando este medicamento é usado concomitantemente com outros medicamentos contendo
agentes anestésicos locais, a quantidade absorvida de todas as formulacBes deverd ser
considerada. A quantidade absorvida de Dermomax é determinada pela area sobre a qual o
medicamento é aplicado e pelo tempo de aplicacdo. Embora a incidéncia de rea¢fes adversas
sistémicas com este medicamento seja muito baixa, todos os cuidados deverdo ser tomados,
especialmente quando se aplicar o produto sobre areas extensas e o creme for mantido no local
por duas ou mais horas. Acredita-se que a incidéncia de reacOes adversas sistémicas seja
diretamente proporcional a area de aplicacdo e ao tempo de exposicao.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes localizadas: durante ou imediatamente apds o tratamento com Dermomax, a pele no
local da aplicacdo pode apresentar eritema ou edema, ou entdo se transformar em um local de
sensacdo anormal. ReacBes alérgicas: podem ocorrer reagGes alérgicas e anafilactdides
associadas ao uso de lidocaina, caracterizadas por urticaria, angioedema, broncoespasmo e
choque. Em caso de ocorréncia dessas manifestacdes, elas deverdo ser tratadas de modo
convencional. A deteccdo da sensibilidade por meio da verificagdo dérmica possui valor
duvidoso. Reacdes sistémicas (relacionadas a dose): as rea¢fes adversas sistémicas apds 0 uso
apropriado de Dermomax sd0 pouco provaveis, em virtude da pequena dose absorvida. As
reacOes adversas sisttmicas da lidocaina tém natureza semelhante aquelas observadas com
outros agentes anestésicos locais da amida, incluindo a excitacdo e/ou depressdo (tontura,
nervosismo, apreensdo, euforia, confusdo, vertigem, sonoléncia, zunido, visdo dupla ou turva,
vomitos, sensacdo de calor, frio ou entorpecimento, espasmos, tremores, convulsdes,
inconsciéncia, depressdo e parada respiratdria) do sistema nervoso central (SNC). As reacGes de
excitacdo do SNC podem ser breves ou ausentes, caso em que a primeira manifestacdo pode ser
a sonoléncia evoluindo para a inconsciéncia. As manifestacGes cardiovasculares podem incluir
bradicardia, hipotensdo e colapso cardiovascular levando a parada cardiaca.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacBes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Para a lidocaina, os niveis de pico no sangue ap6s aplicacdo de 60 g em uma area de 400 cm?
durante 3 horas sdo de 0,05 a 0,16 ug/ml. Os niveis toxicos de lidocaina (>5ug/ml) provocam
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reducdes no débito cardiaco, na resisténcia periférica total e na pressdo arterial média. Essas
alteracBes podem ser atribuidas aos efeitos diretos de depressdo desses agentes anestésicos
locais sobre o sistema cardiovascular. Na auséncia de superdosagem tdpica ou ingestdo oral
significativas, a avaliacdo deverd incluir outras etiologias para os efeitos clinicos da
superdosagem de outras fontes de lidocaina ou de outros anestésicos locais

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0330

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

Sob licenga de Ferndale Industries Inc. — EUA
Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.

Av. das NagOes Unidas, 22.428

Séo Paulo - SP

CNPJ n® 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

N° do lote, data de fabricacdo e validade: Vide cartucho.
CAC: 0800 701 6900

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/05/2015.

oo CAC
Central de

Nt atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&
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Historico de AlteracBes da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alterac6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do ASSUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
01/07/2014 0513924144 Inclusao inicial de N/A N/A N/A N/A Adequacéo a VP/VPS 40 MG/G CREM DERMAT
texto de bula RDC 47/09
29/05/2015 - Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Adequacéo a Identificagdo 40 MG/G CREM DERMAT
alteracio de texto RDC 47/09 do
de bula medicamento
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