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BULA PARA PACIENTE

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

Dermomax
lidocaina

APRESENTACOES
Creme de 40 mg/g (4%): embalagens com 5 g ou 30 g.

USO DERMATOL(’)GIQO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada grama de Dermomax creme contém:

JIAOCAINA ...ttt ettt e et et e s te e b e e se e aeesee b e ess e saessesseenseesaensenssensesseensesssesseessesseensens 40 mg
Excipientes: alcool benzilico, carbomer 980, colesterol, lecitina de soja, polissorbato 80, propilenoglicol,
trolamina, acetato de racealfatocoferol e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento estd indicado para o alivio temporario da dor associada a pequenos cortes e abrasdes
da pele que comprometem somente a epiderme (camada mais superficial da pele); pequenas queimaduras
(de 1° grau) incluindo as provocadas pela luz do sol; pequenas irritagdes e picadas de insetos. Pode ser
aplicado antes de procedimentos injetaveis como venopuncdo, inje¢des intradérmicas, subcutaneas ou
intramusculares em adultos e criangas, bem como antes de tratamentos a laser sobre a pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dermomax ¢ um anestésico local que aplicado a pele intacta, provoca diminuig¢do temporaria da dor. O
inicio da acdo do medicamento depende da dose utilizada, do tempo de aplicagdo, da area a ser tratada, da
espessura da pele, que varia entre as diversas areas do corpo e outras condi¢des patoldgicas ou ndo da
pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dermomax ¢ contraindicado para pacientes com histdrico conhecido de sensibilidade a anestésicos locais
do tipo amida, ou a quaisquer outros componentes do medicamento. Este medicamento ndo ¢
recomendado para qualquer condi¢do clinica na qual possa ocorrer penetragdo para a parte interna do
ouvido devido ao risco de toxicidade local, conforme foi observado em estudos ou migracdo além da
membrana timpanica no ouvido médio, por causa dos efeitos ototoxicos observados em estudos com
animais.

Este medicamento é contraindicado para uso oftalmologico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A aplicagdo do Dermomax em areas mais extensas ou por periodos mais prolongados que o recomendado,
podera resultar em absorcdo suficiente da lidocaina para provocar graves efeitos adversos. Evitar contato
com os olhos. Se houver contato com os olhos, lave-os imediatamente com agua ou soro fisiologico e
proteja-os até a volta da sensibilidade. Nao aplicar sobre a pele irritada ou se houver irritacdo excessiva.
Se a condigdo piorar, ou se os sintomas permanecerem inalterados por mais de sete dias ou se
desaparecerem e se manifestarem novamente dentro de poucos dias, interrompa o uso deste medicamento
e consulte um médico. Nao usar em grandes quantidades, especialmente sobre areas com escoriagdes ou
bolhas. Em caso de ingestdo acidental, deve-se procurar auxilio profissional ou contatar imediatamente
um centro de controle de envenenamentos. Ao aplicar Dermomax, o paciente devera estar ciente de que a
producdo de analgesia dérmica pode estar acompanhada do bloqueio de todas as sensagdes na area da pele
tratada. Por essa razdo, o paciente devera evitar traumas acidentais a area tratada como arranhar, esfregar
ou expor a regido a temperaturas excessivamente quentes ou frias até a recuperagdo completa da
sensibilidade.

Embora a incidéncia de reagdes adversas sistémicas com este medicamento seja muito baixa, todos os
cuidados deverdo ser tomados, especialmente quando se aplicar o medicamento sobre areas extensas ¢ o
creme for mantido no local por duas ou mais horas. Acredita-se que a incidéncia de reagdes adversas
sistémicas seja diretamente proporcional a area de aplicag@o e ao tempo de exposicao.
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Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Gravidez e lactacdo: Dermomax s6 devera ser usado durante a gravidez quando essencialmente
necessario ¢ apenas com acompanhamento médico. A lidocaina ¢ excretada no leite humano. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

Uso pediatrico: consulte um médico antes de usar Dermomax em criangas com menos de 2 anos de
idade. Quando se estiver fazendo uso de Dermomax em criangas, deve-se ter cuidado para assegurar que
o creme seja aplicado apenas na regido em tratamento. A ingestdo acidental pode levar a toxicidade
relacionada a dose.

Intera¢des medicamentosas: Dermomax devera ser usado com cautela em pacientes sob terapia com
farmacos antiarritmicos, como substincias dos grupos I (bloqueadores de canais de sodio), II
(betabloqueadores) ou III (bloqueadores de canais de potassio), haja vista que os efeitos toxicos sdo
potencializados com possibilidade de causar repercussdes clinicas sérias.

Interacdes com alimentos: ndo sdo descritas interacdes farmacoldgicas com alimentos. Entretanto,
considerando que substincias provenientes da erva-de-sdo-jodo podem causar interagdo, informe ao seu
médico o uso de chas naturais ou fitoterapicos.

Alteracées nos testes laboratoriais: este produto foi desenvolvido para atender, unicamente as
necessidades de uso externo (uso topico). O perfil de seguranca deste produto ndo sera valido caso esta
orientagdo ndo seja observada (por exemplo, ingestdo). Riscos de eventos adversos sdo esperados caso
haja alteragdo da via de uso preconizada.

Pacientes idosos: Dermomax pode ser usada em pacientes idosos sem redugdo da dose. Deve ser usado
com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas, independentemente da faixa etdria ou condigdo
clinica em que se encontram. Deve-se ter cautela na administragdo do produto em pacientes intensamente
debilitados, com sepse, doenga hepatica grave ou insuficiéncia cardiaca.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-
nascidos e criancas de até 3 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgiido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme de aspecto homogéneo e cor branca a levemente
amarelada.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve ser aplicada uma camada espessa de Dermomax sobre a pele intacta ou ao redor do corte. Uma
unica aplicagdo de Dermomax em criangas com menos de 10 kg ndo devera cobrir uma area maior que
100 cm?. Uma {mica aplicagdo deste medicamento em criangas pesando entre 10 kg e 20 kg ndo devera
cobrir uma drea maior que 200 cm?.
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O intervalo entre as aplicagdes e a duragdo do tratamento é a critério médico. Entretanto, adverte-se
observar o intervalo minimo entre as doses, em criangas, que ¢ de 8 horas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se alguma dose deixar de ser aplicada, retomar a aplicagdo de acordo com a recomendacdo do seu
médico, respeitando os intervalos entre as aplicagdes por ele determinados. Em criancas, adverte-se
observar o intervalo minimo entre as doses, de 8 em 8 horas ou de acordo com orientagdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: urticaria, edema e sensagao
anormal no local da aplicagdo. Embora a incidéncia de reagdes adversas sistémicas com Dermomax seja
muito baixa, todos os cuidados deverdo ser tomados, especialmente quando se aplicar o medicamento
sobre areas extensas e o creme for mantido no local por duas horas ou mais.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Aplicagdo em areas extensas por mais de 3 horas pode resultar em niveis toxicos de lidocaina,

ocasionando reducdes no débito cardiaco, na resisténcia periférica total e na pressdo arterial média. Essas

alteragdes podem ser atribuidas aos efeitos diretos de depressdo desses agentes anestésicos locais sobre o

sistema cardiovascular.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0589

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Sob licenga de Ferndale Industries Inc. - EUA
Produzido por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

% CAC

Central de Atendimenta
aClientes

0800701 6900

cac@ache.com.br
8:00h as 17:00 h (seg. asex.) g"
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo inicial de 5 C d tologi
01/07/2014 | 0513924/14-4 N/A N/A N/A N/A Adequagéo a VPIVPS reme dermatologico
texto de bula RDC 47/09 40 mg/g
Notificagao de Creme dermatolégico
29/05/2015 | 0477929/15-1 | alteragdo de texto N/A N/A N/A N/A Identificagdo do medicamento VP/VPS 9
40 mg/g
de bula
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO - Solicitagéao VP
Notificagéo de de Transferéncia de IIl — Dizeres Legais Creme dermatolégico
25/04/2019 0375634/19-3 | alteragéo de texto 28/09/2018 0959850/18-2 Titularidade de 21/01/2019 VPS VP/VPS 9
de bula Registro 9. Reacbes Adversas 40 mglg
(Incorporagéo de IIl — Dizeres Legais
Empresa)
10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagéo de VPS Creme dermatologico
22/03/2021 1103550/21-1 Alteracgo de Texto NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 40 mglg
de Bula -
publicagédo no
Bulario RDC 60/12
VP
10451- 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
MEDICAMENTO 11011 - RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
NOVO - 73/2016 - NOVO - MEDICAMENTO?
iyt = _ C d tologi
13/07/2023 0720463/23-8 Notificagdo de 06/06/2023 0575113/23-6 Incluséo de local de Il — DIZERES LEGAIS VPVPS reme dermatologico

Alteragéo de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

embalagem
secundaria do
medicamento

VPS
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
Il - DIZERES LEGAIS

40 mg/g
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10/03/2025

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragéo de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP
I. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
IIl. DIZERES LEGAIS

VPS
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
IIl. DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Creme
40 mg/g
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