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Emla® Disco  


Lidocaína - Prilocaína





Anestésico tópico para anestesia superficial da pele


FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO


Disco Adesivo. Caixa com 2 discos adesivos.			


USO ADULTO E PEDIÁTRICO								


COMPOSIÇÃO


Cada disco adesivo contém:


Lidocaína..................... 25 mg


Prilocaína .................... 25 mg					


Excipientes: óleo de rícino polioxietileno hidrogenado, carboxipolimetileno, hidróxido de sódio e água purificada.





INFORMAÇÕES AO PACIENTE							


O efeito da aplicação do EMLA Disco à base de lidocaína-prilocaína é a analgesia da área da pele correspondente à sua aplicação.


Conservar em local fresco, ao abrigo da luz e dentro da embalagem original.


Prazo de validade: vide cartucho. NÃO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.


Informe seu médico a ocorrência de gravidez, na vigência do tratamento ou após o seu término. Informe ao médico se está amamentando.


Siga corretamente as instruções de seu médico quanto ao emprego do produto aplicando-o na região de interesse conforme as ilustrações da bula, aproximadamente 1 hora antes do procedimento programado.


Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.


Informe seu médico o aparecimento de reações desagradáveis. Podem ocorrer reações desagradáveis tais como vermelhidão da pele, edema, coceira, palidez, sensação de queimação, inchaço, etc.


TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 


Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início, ou durante o tratamento.


Este medicamento é contra-indicado para pacientes com alergia a lidocaína, prilocaína, a qualquer componente do produto ou a outros anestésicos locais do tipo amida.


EMLA Disco (lidocaína-prilocaína) não deve ser aplicado sobre feridas, queimaduras, pele inflamada ou lacerada e cuidados especiais devem ser tomados ao utilizar perto dos olhos.


Informe a  seu médico se você tem alergia a anestésicos locais, metahemoglobinemia, ou se está tomando outros medicamentos, especialmente sulfonamidas.


NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAÚDE.





INFORMAÇÕES TÉCNICAS


CARACTERÍSTICAS


EMLA Disco (lidocaína-prilocaína) é uma formulação de dose única na forma de uma bandagem oclusiva. Um disco de celulose, saturado com 1 g de emulsão EMLA a 5% é afixado a um laminado contendo uma fita adesiva.  A área de contato é de aproximadamente 10 cm2.


A aplicação de EMLA Disco (lidocaína-prilocaína) na pele intacta promove anestesia dérmica, através da liberação de lidocaína e prilocaína para as camadas epidérmicas e dérmicas da pele, e acúmulo de lidocaína e prilocaína na proximidade dos receptores dérmicos da dor e terminações nervosas. Ambos estabilizam membranas de neurônios, inibindo os fluxos iônicos necessários para o início e condução de impulsos produzindo, desta maneira, anestesia local.


A absorção sistêmica de lidocaína e prilocaína depende da dose utilizada, tempo de aplicação, espessura da pele, a qual varia entre as diferentes áreas do corpo, além de outras condições da pele.


Os dados  de farmacocinética disponíveis se referem a aplicação de EMLA creme 5% na pele intacta.  Após aplicação na coxa em adultos (60 g creme / 400 cm2 por 3 horas), a absorção de lidocaína e prilocaína foi de aproximadamente 5%.  As concentrações plasmáticas máximas  (média 0,12 e 0,07 mcg/ml) foram alcançadas em aproximadamente 2-6 horas após a aplicação.


A extensão da absorção sistêmica após aplicação  na face (10 g/100 cm2 por 2 horas) foi de aproximadamente 10%.  Níveis plasmáticos máximos (média 0,16 e 0,06 mcg/ml) foram alcançados após aproximadamente 1,5-3 horas).





INDICAÇÕES										


Anestesia tópica da pele intacta para pequenos procedimentos, como inserção de agulha e tratamento cirúrgico de lesões localizadas.							





CONTRA-INDICAÇÕES


O produto está contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer outro componente da fórmula, metahemoglobinemia congênita ou idiopática.





PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS


EMLA (lidocaína-prilocaína) não deve ser aplicado em feridas nem na mucosa genital de crianças devido a insuficientes dados sobre sua absorção. Em pacientes com dermatite atópica deve-se ter cautela ao aplicar EMLA (lidocaína-prilocaína). Pode ser suficiente um menor tempo de aplicação (15-30 minutos).


Ao ser utilizado perto dos olhos, cuidados adicionais devem ser tomados, pois pode ocorrer irritação da córnea. Caso o contato ocorra, lavar o olho com água ou solução de cloreto de sódio a 0,9% e protegê-lo contra injúrias até o retorno das sensações.


Até que uma documentação clínica mais ampla esteja disponível EMLA (lidocaína - prilocaína) não deve ser utilizado em:


–	crianças menores de 3 meses de idade.


–	antes da injeção intracutânea de uma vacina viva como BCG, desde que uma interação entre o princípio ativo do EMLA (lidocaína - prilocaína) e a vacina não possa ser excluída.


–	lactentes pré-termo com idade gestacional inferior a 37 semanas


–	crianças entre 0 e 12 meses de idade que estejam sendo tratadas com substâncias indutoras de metahemoglobinemia (Ver Interações Medicamentosas).


Doses repetidas deste produto podem aumentar os níveis sanguíneos de lidocaína e prilocaína. Este medicamento deve ser usado com precaução em pacientes que podem ser mais sensíveis aos efeitos sistêmicos da lidocaína e prilocaína incluindo pacientes com doença aguda, debilitado ou idoso.


Pacientes alérgicos aos derivados do ácido para-aminobenzóico (procaína, tetracaína, benzocaína, etc) não têm mostrado reação cruzada a lidocaína e/ou prilocaína; no entanto, este produto deve ser usado com precaução em pacientes com história de sensibilidade a drogas, especialmente se o agente etiológico for incerto.


Pacientes com doença hepática severa têm maior risco de desenvolver concentrações plasmáticas tóxicas de lidocaína e prilocaína, devido à inabilidade de metabolizar normalmente os anestésicos locais.





Uso durante a gravidez e lactação


A lidocaína e a prilocaína atravessam a barreira placentária e podem penetrar nos tecidos fetais. Não têm sido relatados distúrbios específicos no processo de reprodução, tais como aumento de incidência de malformações ou outros efeitos maléficos diretos ou indiretos no feto.


A lidocaína e, provavelmente, a prilocaína são excretadas pelo leite materno; entretanto, geralmente não há risco de causar reações adversas no lactente quando utilizadas as doses  terapêuticas recomendadas, uma vez que as quantidades excretadas são pequenas.





INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS							


EMLA (lidocaína-prilocaína)  pode acentuar a formação de metahemoglobina em pacientes medicados com outras drogas que induzam metahemoglobinemia, como as sulfonamidas ; acetaminofeno (quando em uso crônico); cloroquina; dapsona; nitratos e nitritos incluindo nitrofurantoína, nitroglicerina e nitroprussiato; ácido para-aminossalicílico; fenobarbital; fenitoína; primaquina; acetanilida; corante da anilina .


Lidocaína-prilocaína deve ser usada com precaução em pacientes recebendo drogas anti-arrítmicas classe I (tais como tocainida e mexiletina), uma vez que os efeitos tóxicos são aditivos.


Com altas doses de EMLA (lidocaína-prilocaína), deve-se considerar o risco de ocorrer efeito tóxico sistêmico adicional em pacientes que receberam outros anestésicos locais ou substâncias estruturalmente relacionadas, uma vez que os efeitos tóxicos são aditivos.





REAÇÕES ADVERSAS								


Pele intacta / Mucosa genital





Eventos comuns (�SYMBOL 62 \f "Symbol" \s 14�>� 1%): 


- Pele: reações locais transitórias no local da aplicação como palidez, eritema (vermelhidão) e edema. A emulsão de EMLA produz uma resposta bifásica vascular, envolvendo vasoconstrição inicial, seguida por vasodilatação no local da aplicação.





Eventos Incomuns (�SYMBOL 62 \f "Symbol" \s 14�>� 0,1 % e �SYMBOL 60 \f "Symbol" \s 14�<� 1%):


- Pele: sensações na pele, como uma sensação inicial de queimação discreta ou prurido na região de aplicação.





Eventos raros (�SYMBOL 60 \f "Symbol" \s 14�<� 0,1%):


- Gerais: em casos raros, preparações de anestésicos locais têm sido associadas a reações alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilático). Aumento dos níveis de metahemoglobinemia.





POSOLOGIA E MODO DE USAR							


Uso em pequenos procedimentos:


O Disco deve ser aplicado na área da pele selecionada.  O  tempo de aplicação mínimo é de 1 hora.





Uso em crianças  entre 3 e 12 meses de idade: aplicar o Disco na área selecionada. O tempo de aplicação deve ser de aproximadamente 1 hora.


Baseado em dados clínicos com EMLA (lidocaína-prilocaína) Creme, não se deve aplicar mais que 2 Discos ao mesmo tempo. Não foram observados aumentos nos níveis de metahemoglobina quando aplicados 2g de EMLA (lidocaína-prilocaína) Creme durante 4 horas.





Uso em crianças menores de 3 meses de idade: vide Precauções.





Ilustração de uso:


									


Se necessário, depile a área antes da aplicação.





				1.	Certifique-se de que a área da pele


							a ser anestesiada está limpa e seca.


Segure a aba de alumínio no canto do disco e dobre-a para trás. Em seguida, segure a outra ponta (somente na área colorida) do disco (somente na borda).


























2.	Separe as duas lâminas como demonstrado na figura, tendo o cuidado de não tocar a proteção branca que contém EMLA(lidocaína-prilocaína).














3.	Aplique o disco no local necessário pressionando firmemente as bordas para assegurar boa adesão à pele. Não pressione o centro do disco, isso pode causar o vazamento do EMLA (lidocaína-prilocaína) por debaixo do adesivo.











O tempo de aplicação pode ser facilmente marcado diretamente nas bordas do disco.

















SUPERDOSAGEM										


Raros casos de metahemoglobinemia clinicamente significante têm sido relatados em crianças.


Prilocaína em altas doses pode causar um aumento no nível de metahemoglobina particularmente em conjunção com agentes indutores de metahemoglobina (ex. sulfonamida).


Metahemoglobinemia clinicamente significante deve ser tratada com uma injeção intravenosa lenta de azul de metileno.


Outros sintomas de toxicidade sistêmica poderão ocorrer, cujos sinais similares em características aqueles que ocorrem após a administração de anestésicos locais por outras vias. A toxicidade de anestésicos locais  é manifestada por sintomas de excitação do sistema nervoso e, em casos graves, depressão dos sistemas nervoso central e cardiovascular.


Sintomas neurológicos graves (convulsões, depressão do SNC) devem ser tratados sintomaticamente por suporte respiratório e administração de drogas anticonvulsivantes.





PRODUTO NOVO


ESTE PRODUTO É UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICÁCIA E SEGURANÇA QUANDO CORRETAMENTE INDICADO. PODEM OCORRER REAÇÕES ADVERSAS IMPREVISÍVEIS AINDA NÃO DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAÇÃO ADVERSA O MÉDICO RESPONSÁVEL DEVERÁ SER NOTIFICADO.
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