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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Lidonostrum Bomba-Spray 10%.

2. COI\/IPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose de Lidonostrum Bomba-Spray 10% contém 10 mg de lidocaina base.

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

Este medicamento contém 24,1 mg de etanol por dose o que é equivalente a 241
mg/ml. Pode causar sensacdo de queimadura na pele danificada.

O aroma a banana de Lidonostrum Bomba-Spray 10% contém propilenoglicol que
pode causar irritacdo na pele.

3. FORMA FARMACEUTICA

O Lidonostrum Bomba-Spray 10% é um liquido claro, ligeiramente corado, com odor a
etanol, mentol e banana. A substancia ativa é dissolvida numa mistura de 4gua, etanol
e polietilenoglicol 400.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. IndicagOes terapéuticas

- Procedimentos nasais, por exemplo pung¢édo do seio maxilar;

- Procedimentos orais e dentais por exemplo anteriores a injec¢ao;

- Procedimentos na orofaringe por exemplo endoscopia gastrointestinal;

- Procedimentos no trato respiratério, por exemplo insergao de instrumentos e tubos;

- Procedimentos na laringe, traqueia e brénquios;

- Procedimentos em obstetricia e ginecologia, por exemplo parto vaginal, sutura de
ruturas nas mucosas e biopsias cervicais.

4.2. Posologia e modo de administracao

O Lidonostrum Bomba-Spray 10% destina-se a ser usado nas membranas mucosas e
proporciona anestesia superficial eficaz durante aproximadamente 10 a 15 minutos. A
acao anestésica normalmente tem inicio em 1 a 3 minutos dependendo do local de
aplicacéo.

Como com qualquer anestésico local, a seguranga e eficacia da lidocaina dependem
do uso das doses e técnicas corretas, precaugbes adequadas e prontiddo para a
resolucdo de emergéncias.

As recomendacgdes de dosagem que se seguem devem ser consideradas como uma
orientagcdo, sendo a experiéncia do clinico e o conhecimento do estado geral do
doente fundamentais para a determinacdo da dose.

Cada pulverizagdo aplica 10 mg de Lidocaina. Nao é necessario secar o local antes da
aplicacéo.
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Dose maxima | Dose  maxima
Dose para para
Area recomendada intervencdes intervencdes
(mg) curtas prolongadas?
(mg) (mg)
Intervencbes nasais,
p.ex. puncdo do seio | 20-60 500 600
maxilar
Intervencbes orais e
dentais, p.ex. antes da | 20-200 500 600
injecao.
Intervencbes na
orofarlngg, P-eX. | 54.900 500 600
endoscopia
gastrintestinal.
Intervencbes no trato
respiratorio, . P-€X.- | 54400 400 600
inser¢do de instrumentos
e tubos.
Interve'n(;oesA na'lannge, 50-200 200% 400
traqueia e brénquios.
Intervencbes em
obstetricia, p.ex. parto
vaginal, suturas das | 50-200 400
mucosas e biopsias
cervicais.

Y Para intervencdes pouco demoradas o farmaco é administrado para menos de 1
minuto

2 Para intervengdes prolongadas a duracdo da aplicagéo é superior a 5 minutos.

¥ Durante ventilagdo controlada a dose deve ser reduzida.

Uma vez que a absorcao é variavel e especialmente elevada na traqueia e brénquios
(consultar os capitulos 4.8. Efeitos indesejaveis e 5.2. Propriedades Farmacocinéticas)
as doses maximas recomendadas variam dependendo do local de aplicacdo.

Populagao pediatrica

Nas criangas as doses ndo devem exceder os 3 mg/kg para uso laringotraqueal e os
4-5 mg/kg para uso nasal, oral e orofaringeo.

Em recém-nascidos e bebés sdo recomendadas solugBes de lidocaina menos
concentradas.

4.3. Contraindicac¢des

Hipersensibilidade aos anestésicos locais do tipo amida, a substancia ativa ou a
qualguer um dos excipientes mencionados na se¢ao 6.1.
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4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

A dosagem excessiva ou curtos intervalos entre as doses podem originar niveis
plasmaticos elevados e graves efeitos adversos. A absor¢do a partir das membranas
mucosas é variavel sendo particularmente elevada ao nivel da arvore brénquica. Tais
aplicagbes podem portanto resultar em rapidas elevagdes dos niveis plasmaticos ou
em concentracdes plasmaticas excessivas, com um risco aumentado de surgirem
sintomas toxicos como as convulsdes. A lidocaina spray deve ser usada com
precaucdo em doentes com feridas ou traumatismos nas mucosas no local de
aplicagdo. Uma mucosa lesada vai permitir uma maior absor¢do sistémica. Perante
reacOes adversas graves podem ser necessdarios equipamento e farmacos para
reanimagcéo, incluindo oxigénio. (Consultar o capitulo 4.9. Sobredosagem).

Em doentes sob anestesia geral podem ser atingidas concentracfes séricas
superiores as que ocorrem em doentes com respiragdo espontanea, uma vez que 0s
doentes acordados podem deglutir uma proporgdo significativa da solu¢do que é
significativamente metabolizada na "primeira passagem" hepatica.

O uso de anestésicos topicos na orofaringe pode interferir com a degluti¢éo,
aumentando o perigo de aspiragdo. A anestesia da lingua e da mucosa oral podem
aumentar o risco de traumatismo por mordedura.

Se a dose administrada for suscetivel de originar niveis séricos elevados, alguns
doentes requerem cuidados especiais de forma a prevenir o aparecimento de efeitos
secundarios potencialmente perigosos:

- Doentes com doenga cardiovascular ou deficiéncia cardiaca.

- Doentes com bloqueio cardiaco parcial ou total.

- Doentes idosos ou em mau estado geral.

- Doentes com baixa capacidade de ligagéo proteica ou sindroma nefrético.

- Doentes com doenga hepatica avancada.

Evitar o contacto com os olhos.

4.5. InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

A lidocaina devera ser usada com precaucdo em doentes recebendo outros
anestésicos locais ou agentes estruturalmente relacionados com anestésicos locais do
tipo amida, uma vez que os efeitos téxicos sdo aditivos.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

E razoavel assumir que a lidocaina tenha sido usada num largo nimero de mulheres
gravidas ou potencialmente gravidas. Nao foram, até agora, registados distlrbios
especificos no processo reprodutivo, como por exemplo aumento da incidéncia de
malformacgdes no feto.

Amamentacgdo
Como os outros anestésicos locais a lidocaina é excretada no leite materno mas em
guantidades tdo pequenas que geralmente nao ha risco de afetar o lactente.
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4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e a utilizar de maquinas

Dependendo da dose os anestésicos locais podem ter um efeito muito ligeiro na
funcdo mental e podem temporariamente alterar a locomocéo e a coordenacao.

4.8. Efeitos indesejaveis

- Reacdes locais

Encontram-se descritos casos de irritagdo no local de aplicagcdo. No caso de aplicacéo
na mucosa da laringe antes de intubagdo endotraqueal, encontram-se descritos
sintomas reversiveis como "garganta inflamada”, "rouquiddo” e "perda de voz". A
utilizac&o de Lidonostrum Bomba-Spray 10% proporciona anestesia superficial durante
os procedimentos endotraqueais mas ndo previne a irritabilidade pds intubagéo.

- Reacdes alérgicas
As reacgOes alérgicas (nos casos mais graves choque anafilatico) aos anestésicos
locais do tipo amida s&o raras.

- Toxicidade sistémica aguda

A lidocaina pode causar efeitos téxicos agudos se ocorrerem elevados niveis
sistémicos devido a absor¢do rapida, por exemplo por aplicagdo em areas situadas
abaixo das cordas vocais ou por sobredosagem (consultar os capitulos 5.
Propriedades farmacoldgicas e 4.9. Sobredosagem ).

Notificacdo de suspeitas de reacfes adversas

A notificac@o de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salude que notifiguem quaisquer
suspeitas de reacfes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9. Sobredosagem
Toxicidade sistémica aguda

As reacgOes toxicas sdo principalmente originadas no sistema nervoso central e
sistema cardiovascular.

A toxicidade ao nivel do SNC é uma resposta graduada com sintomas e sinais de
gravidade crescente. Os primeiros sintomas sdo a parestesia perioral, dorméncia da
lingua, tonturas ligeiras, hiperacusia e acufenos. Perturbagfes visuais e tremores
musculares sao complicacdes mais graves e que precedem o inicio de convulsdes
generalizadas. Podem suceder-se perda de consciéncia e convulsées do tipo grande
mal que podem durar de alguns segundos a varios minutos. A hipoxia e a hipercapnia
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surgem rapidamente apos as convulsdes devido a um aumento da atividade muscular
paralelamente com interferéncia na respiragdo normal. Nos casos mais graves pode
surgir apneia. A acidose aumenta os efeitos toxicos dos anestésicos locais.

A recuperagao é devida a redistribuicdo e metabolismo do anestésico local a partir do
sistema nervoso central. A recuperagcdo pode ser rapida a menos que tenham sido
administradas grandes quantidades do farmaco.

Os efeitos cardiovasculares surgem apenas em casos em que se atingem elevadas
concentracdes sistémicas. Nesses casos podem ocorrer hipotensdo severa,
bradicardia, arritmia e colapso cardiovascular.

Estes efeitos toxicos cardiovasculares sdo normalmente precedidos por sinais de
toxicidade do SNC, exceto no caso do doente estar sob anestesia geral ou fortemente
sedado, por exemplo com benzodiazepinas ou barbitaricos.

Tratamento da toxicidade aguda:

Se ocorrerem convulsfes é necessario tratamento urgente. Todos os farmacos e
equipamento deverao estar disponiveis de imediato. Os objetivos do tratamento séo
manter a oxigenacdo, parar as convulsdes e suporte circulatério. Deve administrar-se
oxigénio e proceder a ventilagdo assistida, se necessario.

Se as convulsbes ndo pararem espontaneamente em 15-30 segundos deve ser
administrado um anticonvulsivante, como por exemplo 100-150 mg de tiopentona i.v..
Alternativamente podem ser administrados 5-10 mg de diazepam i.v. embora tenha
uma agdo mais lenta. O suxameténio interrompe também rapidamente as convulsdes,
mas requer entubacgdo traqueal e ventilacdo artificial pelo que devera somente ser
usado por pessoal experiente nestas técnicas.

Se ocorrer depressdo cardiovascular (hipotensdo, bradicardia), deverdo ser
administrados 5-10 mg de efedrina i.v., e repetir, se necessario, apos 2-3 minutos.

Se ocorrer paragem circulatéria devera ser imediatamente efetuada a reanimagao
cardiopulmonar. Para além de uma oxigenagdo e ventilagdo adequadas e um suporte
circulatorio, o tratamento da acidose é de vital importancia, uma vez que a hipoxia e
acidose aumentam a toxicidade sistémica dos anestésicos locais. A adrenalina (0,1-
0,2 mg intravenosa ou intracardiaca) devera ser administrada tdo rapidamente quanto
possivel e repetida se necessario.

As criancas devem ser administradas doses adaptadas ao seu peso e idade.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.2 - Anestésicos locais e antipruriginosos
Cabdigo ATC: DO4ABO1 - lidocaine

Efeitos farmacodindmicos

O Lidonostrum Bomba-Spray 10% destina-se a ser usado nas membranas mucosas e
proporciona uma anestesia topica eficaz, com uma duracao de aproximadamente 10 a
15 minutos. A anestesia surge geralmente apés 1-3 minutos, dependendo do local de
aplicacéo.
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A anestesia local é definida como uma perda de sensagdo numa determinada area
localizada do organismo.

Mecanismo de agéo

Todos os anestésicos locais possuem um mecanismo de agdo comum blogueando a
propagacdo dos impulsos ao longo das fibras nervosas. Os impulsos nervosos sao
transmitidos por rapidas e sucessivas despolarizagfes e repolarizagfes nos axonios.
Estas alterag6es na polaridade séo devidas a passagem dos iGes sodio e potassio
através da membrana das células nervosas, pelos canais idnicos da membrana. Os
anestésicos locais impedem o fluxo de ides sodio para dentro da célula, inibindo a
despolarizagédo e, consequentemente, a propagacao dos impulsos nervosos ao longo
das fibras. O mecanismo de agdo dos anestésicos locais ndo se encontra
completamente esclarecido mas uma explicagdo possivel é que a forma basica
lipossolivel se difunda através da membrana lipidica para dentro da célula. Uma vez
dentro da célula uma parte do farmaco ioniza-se novamente e entra no canal de s6dio
para exercer um efeito inibitorio no influxo de sddio e consequentemente na condugao
do impulso.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢éo

A lidocaina é absorvida apés aplicagao topica nas membranas mucosas, sendo a sua
taxa e extensdo de absorcdo dependentes da concentragdo e da dose total
administrada, do local da aplicacdo e da duragcdo da exposicdo. Em geral a taxa de
absorcdo de um anestésico local € maior apds administragcdo intratraqueal ou
bronquial. Tais aplicagdbes podem portanto resultar num rapido aumento das
concentragdes plasmaticas ou em concentragdes plasmaticas excessivas, com um
aumento do risco de surgirem sintomas toxicos como as convulsfes. A lidocaina é
igualmente bem absorvida a partir do trato gastrointestinal, embora, apods
administracdo oral, as concentracdes em circulagdo sejam baixas devido a

biotransformagéo que sofre ao nivel do figado.

Distribuicdo

A ligacdo da lidocaina as proteinas plasmaticas é, normalmente, da ordem dos 64%.
Os anestésicos locais do tipo amida encontram-se principalmente ligados a
glicoproteina alfa-1-acido mas também a albumina. A glicoproteina tem elevada
afinidade mas poucos locais de ligagdo enquanto a albumina tem menor afinidade mas
elevada capacidade de ligagéao.

A lidocaina atravessa a barreira hematoencefalica e placentaria, possivelmente por
difusdo passiva.

Eliminagéo

A lidocaina é eliminada fundamentalmente por metabolizacdo hepatica, sendo a
principal via de metabolismo, em humanos, a N-desalquilagdo em monoetilglicina
xilidida (MEGX) seguida de hidrolise a 2,6-xilidina e hidroxilagdo a 4-hidroxi-2,6-
xilidina. A MEGX pode ainda ser N-desalquilada a glicina xilidida (GX). As agdes
farmacologicas/toxicolégicas da MEGX e GX sdo semelhantes mas menos potentes
gue as da lidocaina. A GX tem um maior tempo de semivida (cerca de 10 horas) que a
lidocaina e pode acumular-se por administragdo prolongada. Aproximadamente 90%
da lidocaina administrada é excretada na forma de varios metabolitos e menos de 10%
€ excretada inalterada através da urina. O principal metabolito na urina é um
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conjugado da 4-hidroxi-2,6-xilidina, contribuindo para cerca de 70 a 80% da dose
excretada na urina.

O tempo de semivida da lidocaina apds injecéo intravenosa é geralmente de 1,5 a 2
horas. Devido a elevada taxa a qual a lidocaina é metabolizada, qualquer condigao
que afete a func@o hepatica pode alterar a sua cinética. A semivida pode ser
prolongada para duas ou mais vezes em doentes com disfungdes hepaticas. A
disfungéo renal ndo afeta a cinética da lidocaina mas pode aumentar a acumulacéo de
metabolitos.

Fatores como a acidose e a utilizagdo de estimulantes ou depressores do SNC afetam
os niveis de lidocaina necessarios para produzir efeitos sistémicos evidentes.
Manifestacbes adversas objetivas tornam-se crescentemente aparentes com o
aumento dos niveis plasmaticos de 5 a 10 mg/L.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo os

estudos convencionais de farmacologia de segurancga, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

- Etanaol;

- Polietilenoglicol 400;

- Esséncia de banana;

- Mentol;

- Sacarina;

- Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3. Prazo de validade

36 meses.

6.4. Precauc¢des especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25° C. Durante 0 armazenamento a temperaturas
inferiores a 8° C pode ocorrer a formacdo de precipitados os quais se dissolvem
qguando a solugdo é reaquecida a temperatura ambiente.
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6.5. Natureza e contetdo do recipiente

O Lidonostrum Bomba-Spray 10% encontra-se acondicionado em frascos de vidro
com um doseador em bomba spray. A embalagem inclui um aplicador em plastico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6. Precauc¢des especiais de eliminacdo e manuseamento
O aplicador ndo deve ser encurtado sendo a funcdo de spray é destruida. Se for

necessario limpar o aplicador este pode ser completamente submerso em &agua
fervente durante 5 minutos. Pode também ser autoclavado (20 minutos a 120° C).

Os produtos nédo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

Rua da Guiné, n.° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

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

Registo n.° 4258398, 100 mg/ml, frasco de 50 g
Registo n.° 3067899, 100 mg/ml, frasco de 80 g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo de introdugéo no mercado: 23 de Dezembro de 1999.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



