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Superficial anaesthesia and lubrication.

Lidonostrum® Pomada

Folheto informativo: Informagé&o para o utilizador
Lidonostrum pomada a 5%
Lidocaina

Leia com atencado todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacéo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estad descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secc¢éo 4.

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Lidonostrum e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Lidonostrum
3. Como utilizar Lidonostrum

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lidonostrum

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Lidonostrum e para que € utilizado
Classificacdo farmacoterapéutica: 13.8.2 Anestésicos locais e antipruriginosos

- Alivio temporario da dor causada por queimaduras e abrasdes ligeiras da pele, por exemplo
gueimaduras 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
tartaro e da aplicacdo de préteses dentarias.

Se néo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidonostrum

N&o utilize Lidonostrum

- se tem alergia a lidocaina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Lidonostrum.

A absorcdo pelas superficies lesadas e mucosas € relativamente elevada, especialmente ao nivel
da arvore brénquica, o que deve ser tido em consideragdo, principalmente quando a pomada é
utilizada em criancas para tratamento de grandes areas.

O uso orofaringeo de agentes anestésicos topicos pode interferir com a degluticdo, dai o perigo de
aspiracao. Isto é particularmente importante em criancas.

Evitar o contacto com os olhos.

Outros medicamentos e Lidonostrum

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

A lidocaina deve ser utilizada com precaugdo em pacientes recebendo farmacos antiarritmicos

como a tocainida, dado que os efeitos tdéxicos séo aditivos.

Lidonostrum com alimentos, bebidas e alcool
N&ao aplicavel.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

A lidocaina atinge o leite materno mas em tao pequena quantidade pelo que, quando utilizada em
doses terapéuticas, ndo ha risco de afetar a crianca.
Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A lidocaina pode temporariamente afetar a coordenacéo e locomogao.

Lidonostrum contém 250 mg de propilenoglicol em cada g de pomada.
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3. Como utilizar Lidonostrum

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.

Como com qualquer anestésico local as reacbes adversas e complicacdes podem ser facilmente
evitadas se se utilizar a dose minima efetiva.

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 adequado controlo dos sintomas.
Para entubacéo endotraqueal aplicar diretamente no tubo.

Em estomatologia aplicar sobre a mucosa oral previamente seca. Deixar atuar pelo menos 3 a 5
minutos para que exerca o seu efeito.

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

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

Se utilizar mais Lidonostrum do que deveria

O tratamento de um doente com manifestacdes toxicas consiste em assegurar a ventilacdo
adequada. Se ocorrerem convulsdes estas podem ser tratadas por administracdo intravenosa de
diazepam ou de tiopentona. Se ocorrer fibrilhacdo ventricular ou paragem cardiaca deve proceder-
se a uma reanimacdo cardiovascular efetiva. Adrenalina em doses repetidas e bicarbonato de
sodio devem ser administrados tdo rapidamente quanto possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Lidonostrum
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Lidonostrum
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Em alguns casos raros as preparacdes de anestésicos locais foram associadas a reacfes alérgicas
(no grau mais severo choque anafilatico).

ReacOes adversas sistémicas sdo extremamente raras podendo resultar de elevados niveis
plasmaticos devidos a dosagem excessiva, a rapida absor¢do ou de hipersensibilidade,
idiossincrasia ou tolerancia reduzida por parte do paciente. Tais reacdes sdo sistémicas e
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envolvem o sistema nervoso central e/ou o sistema cardiovascular. As reagdes ao nivel do sistema
nervoso central sdo excitatérias e/ou depressivas e podem ser caracterizadas por nervosismo,
tonturas, convulsbes, inconsciéncia e possibilidade de paragem respiratoria. As reacgbes
excitatorias podem ser muito breves ou podem mesmo nao chegar a ocorrer, sendo neste caso a
primeira manifestacéo de toxicidade a sonoléncia. As reagdes cardiovasculares sdo depressivas e
podem ser caracterizadas por hipotenséo, depressdo do miocardio, bradicardia e possibilidade de
paragem cardiaca.

Comunicacgao de efeitos secundérios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestédo 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Lidonostrum
Conservar a temperatura ambiente.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Na&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jA ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Lidonostrum

A substancia ativa € lidocaina.

1 g de Lidonostrum pomada contém: lidocaina 50 mg

Os outros excipientes sdo: Macrogol 3350, Macrogol 400, Macrogol 1500, propilenoglicol (E1520) e
agua purificada.
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Qual o aspeto de Lidonostrum e contetdo da embalagem

Lidonostrum apresenta-se na forma farmacéutica de pomada para aplicacédo tdpica, de cor branca
ou branca acinzentada.

35 g de pomada.

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado e Fabricante
SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansdo Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

Tel: 219426100

Fax: 219416205

E-mail: geral@sidefarma.pt

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da Autorizag&o de
Introducéo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em Abril de 2018
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