Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmécia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento ap6s analise, evitar a dispensa inapropriada caso nao
sejam cumpridas as condi¢des estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciada para a consulta médica.

DCI/ Dosagem Lidocaina + Prilocaina (25 mg/g + 25 mg/g)
Classe farmacolégica 13. Medicamentos usados em afe¢des cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.2. Anestésicos locais e antipruriginosos / Anestésicos locais
Condicao Dispensa EF Para anestesia topica
Via de administragao Para uso externo (Uso cuténeo)
1- FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:
1- Idade
2- Hipersensibilidade a substéncia ativa ou aos excipientes
3-  Gravidez e amamentagao
4-  Medicagéo concomitante
5-  Comorbilidades
6- Zona de aplicagéo (pele integra)
7-  Tipo de aplicagao (pequenas intervengdes)
CONDIGOES DISPENSA “EF” CRITERIOS PARA REFERENCIAGAO PARA A CONSULTA
- Para anestesia topica MEDICA:
- |dade inferior a 1 ano (pensos e creme)

- Idade inferior a 18 anos (Gel Periodontal)

- Se n&o tiver a certeza do diagndstico

- Hipersensibilidade & substancia ativa ou aos excipientes;

- Individuos com qualquer uma das patologias ou situagoes,
mencionadas no anexo

- Individuos a tomar os medicamentos mencionados no anexo

\VA

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE COND_I(}()ES DISPENSA “EF” DISPENSAR O
MEDICAMENTO E PRESTAR INFORMAGAO / RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO:

Posologia: de acordo com a idade e a zona para anestesia topica (ver anexo)

- o farmacéutico deve identificar claramente com o utente qual o motivo da dispensa e tendo
em conta o contexto prestar informag&o recomendagdes de utilizagéo (ver anexo)

- Informar o utente que o ato médico posterior a anestesia topica deve ser feita por
profissionais adequadamente credenciados para o efeito.

Recomendagdes:
- Devem ser referidas as instrugdes de utilizagdo que constam no anexo

CUMPRE QUALQUER UM DOS
CRITERIOS

g

REFERENCIAQAQ PARA A CONSULTA
MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia - Anexo Lidocaina + Prilocaina

DCI

Lidocaina + Prilocaina

Classe farmacoldgica

13. Medicamentos usados em afe¢des cutaneas / 13.8. Outros medicamentos usados em
Dermatologia / 13.8.2. Anestésicos locais e antipruriginosos / Anestésicos locais

Condicao Dispensa EF

Para anestesia topica

Via de administragao

Para uso externo

Informacao adicional a
dispensa

A associagdo Lidocaina + Prilocaina, é utilizada para anestesia topica, muitas vezes para
posterior intervengdo médica (vacinagao, destartarizagao e/ou aplanamento de raizes em
estomatologia ou pequenas intervengdes médicas).

O proprio utente deve identificar ao farmacéutico qual a situagio especifica para a qual o
medicamento é necessario (por ja ter recomendagdo médica prévia).

Cabe ao farmacéutico verificar se existem interagées medicamentosas possiveis e/ou
patologias ou situag6es em que é contraindicada ou nao recomendada a associagao Lidocaina
+ Prilocaina (ver abaixo). E fundamental também verificar se o medicamento pode ser aplicado
na zona pretendida.

0 medicamento nédo pode ser aplicado nas seguintes zonas/situagoes:
- Mucosas (exceto a utilizagcao de creme nos adultos)

- Regiéo ocular

- Membrana timpénica deficiente

- Zonas com lesdes ou feridas abertas

Pdem ocorrer na pele integra reagdes transitérias no local de aplicagao tais como: palidez,
eritema (vermelhidao) e edema.
A meta-hemoglobinémia em criangas é uma reagdo adversa rara (<0,1%).

UTILIZAGAO DOS PENSOS
Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instrugoes de utilizagdo dos pensos:

1- Adultos e criangas com mais de 1 ano de idade:

- Aplicar um ou mais pensos na(s) area(s) de pele selecionada(s). Tempo de aplicagdo minimo: 1 hora.
Apds um tempo de aplicagéo superior a 5 horas a anestesia diminui.

- Dose maxima para criangas entre 1 e 5 anos: 10 pensos.

- Dose méaxima para criancas entre 6 e 11 anos: 20 pensos.

- Na dermatite atdpica. Podera ser suficiente um tempo de aplicagdo mais curto, 15-30 minutos

Nota: A dimens&o do penso torna-o menos conveniente para usar em certas partes do corpo do
recém-nascido e de criangas pequenas. N&o ficou demonstrada, em estudos clinicos, a eficacia do
medicamento na anestesia da pele para realizagao do teste do pézinho em recém-nascidos.

O penso impregnado é contraindicado para aplicagdo nas mucosas.

UTILIZAGAO DO CREME
Na dispensa do medicamento é importante, para que o tratamento seja bem sucedido, fornecer
as seguintes instrugdes de utilizagdo do creme:

1- Pele- Adultos

Geral: Aplicar uma camada espessa de creme na pele, e cobrir com um penso oclusivo=»
Aproximadamente. 1,5 g/10 cm?

Pequenosprocedimentos, por exemplo, inser¢do de agulha e tratamento cirdrgico de lesdes
localizadas: Aproximadamente meio tubo de 5 g (2 g) durante um periodo minimo de 1 hora € maximo
de 5 horas.

Procedimentos dermatoldgicas em areas maiores, em contexto hospitalar, por exemplo, colheita
parcial de pele para enxertos.=» Aproximadamente 1,5-2 g/10 cm? durante um periodo minimo de 2
horas e maximo de 5 horas.

Procedimentos dérmicos em pele recentemente depilada em areas extensas do corpo, p. ex. depilagao
a laser (aplicagao feita pelo proprio)=» Dose maxima recomendada: 60 g




Area méxima tratada recomendada: 600 cm*2 durante 1 hora no minimo e 5 horas no maximo
2-Mucosa genital- Adultos

Tratamento cirdrgico de lesdes localizadas, por exemplo, remogao de verrugas genitais (condiloma
acuminatum) e antes da inje¢ao de anestésicos locais: Aplicar aproximadamente 5-10 g de Creme
durante 5-10 minutos. Nao é necessario penso oclusivo. Iniciar a intervengéo imediatamente a seguir.
Curetagem cervical: Aproximadamente 10 g nos foérnices vaginais laterais durante 10 minutos.

3- Genital masculina- Adultos
Na inje¢do de anestésicos locais: Aplicar uma camada espessa de creme (1g/10 cm?), durante 15
minutos

4- Genital feminina- Adultos
Na inje¢do de anestésicos locais: Aplicar uma camada espessa de creme (1-29/10 cm?), durante 60
minutos.

5- Ulceras de perna- Adultos

Limpeza/desbridamento de ulceras de perna=» Aplicar uma camada espessa de creme,
aproximadamente 1-2g/10 ¢cm? até um total de 10 g, na(s) Ulcera(s) de perna(s). Cobrir com um penso
oclusivo

Duracéo da aplicagdo: de 30 a 60 minutos. O prolongamento até aos 60 minutos pode melhorar o
efeito anestésico. A limpeza devera ser iniciada imediatamente apds a remog&o do creme.

6- Pele- Criangas

Pequenas intervengdes, por exemplo, inser¢éo de agulhas e tratamento cirdrgico de lesées
localizadas: Aproximadamente 1g/10 cm? Duragao da aplicagéo: aproximadamente 1 hora

- Criangas de 1 - 5 anos (peso corporal 10-20 kg): Até 10.0 g e 100 cm?2 durante um periodo minimo de
1 hora e maximo de 5 horas.

- Criangas 6-11 anos: Até 20,0 g e 200 cm”2 entre 1-5 horas.

- Criangas com dermatite atopica (na curetagem de molusco): Tempo de aplicagéo: 30 minutos.

Patologias ou situagées em
que é contraindicada ou ndo
recomendada a associagdo
Lidocaina + Prilocaina

- Gravidez e amamentagao

- Individuos com hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida

- Criangas com idade compreendida entre os 0 e 12 meses em tratamento com agentes indutores de
meta-hemoglobinémia

- Individuos com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase ou meta-hemoglobinémia congénita
ou idiopatica.

- Individuos com dermatite atopica. Podera ser suficiente um tempo de aplicagdo mais curto, 15-30
minutos

Interagdes medicamentosas

- sulfonamidas

- cimetidina

- bloqueadores beta

- outros anestésicos locais

- medicamentos antiarritmicos de classe Il (por exemplo, amiodarona, tocainida e mexiletina)

Referéncias

-RCM Emla creme
-RCM Emla Penso
http://lwww.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/L egalstatusandreclassification




