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Xylestesin® Sem Vasoconstritor
cloridrato de lidocaina monoidratado

Geleia
2% (20mg/g)

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Xylestesin® geleia
cloridrato de lidocaina monoidratado

APRESENTACOES
Embalagem com 10 bisnagas de 30g + 10 aplicadores.
Embalagem com 10 seringas preenchidas de 10g em estojos esterilizados.

USO URETRAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

cloridrato de IAOCAINA. ........oouieiieeeeie ettt ettt e s re et e s s e e e enteeneeneens 20mg*

* equivalente a 21,33 mg de cloridrato de lidocaina monoidratado

Cada 5 g de geleia contém 106,65 mg de cloridrato de lidocaina monoidratado (equivalente a 86,5 mg de lidocaina)
(S 16 L Lo R ) 1 e T o TSP lg

Excipiente: hietelose, metilparabeno, hidréxido de soédio, dgua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xylestesin® (cloridrato de lidocaina) geleia 2% ¢ indicada como anestésico de superficie € lubrificante para a uretra feminina
e masculina durante cistoscopia, cateterizacdo, exploragdo por sonda e outros procedimentos endouretrais, € para o tratamento
sintomatico da dor em conexao com cistite e uretrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de lidocaina ¢ um anestésico local de superficie e lubrificante que causa uma perda temporaria de sensibilidade na
area onde ¢ aplicada.

Geralmente o inicio de agdo ¢ rapido (dentro de 5 minutos) dependendo da area de aplicag@o.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros componentes
da formula.

O cloridrato de lidocaina ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade aumentada ao metil ou propilparabeno ou ao
seu metabolito, o acido paraminobenzdico (PABA). Formulagdes de lidocaina contendo parabenos devem ser evitadas em
pacientes alérgicos ao anestésico local éster ou ao seu metabolito PABA.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis plasmaticos altos de lidocaina
e reagdes adversas graves. Os pacientes devem seguir estritamente a posologia indicada pelo médico.

O cloridrato de lidocaina deve ser usado com cuidado se a mucosa estiver traumatizada no local da aplicagdo, em casos de
sepse (infecg@o geral grave do organismo, causada por bactérias) ou choque grave, problemas no coragdo, figado ou rins,
epilepsia, pacientes idosos e pacientes debilitados.

O cloridrato de lidocaina é possivelmente um desencadeador de porfiria e deve ser somente prescrito a pacientes com porfiria
aguda em indicagoes fortes ou urgentes. Precaugdes apropriadas devem ser tomadas para todos os pacientes porfiricos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Lactaciio: O uso desse medicamento niio interfere no aleitamento do bebé. Uso compativel com o aleitamento ou
doacao de leite humano.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose do anestésico local, pode haver
um efeito muito leve na fungdo mental e pode prejudicar temporariamente a locomogéo e coordenagao.
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Interacées medicamentosas

Cloridrato de lidocaina deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver utilizando os seguintes medicamentos: agentes
estruturalmente relacionados aos anestésicos locais, medicamentos antiarritmicos classe III (por exemplo, amiodarona),
cimetidina e betabloqueadores.

A doacao de sangue é contraindicada durante o tratamento com Lidocaina, devido ao dano que ele pode causar a
pessoa que receber o sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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?
Armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez.
Caracteristicas fisicas: geleia incolor isenta de bolhas de ar e particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de lidocaina deve ser administrada por via uretral.

A dose necessaria de cloridrato de lidocaina a ser usada deve ser calculada pelo seu médico.

Cloridrato de lidocaina geleia 2% proporciona anestesia imediata e profunda das mucosas, fornecendo anestesia efetiva de
longa duragdo (aproximadamente 20-30 minutos). A anestesia geralmente ocorre rapidamente (dentro de 5 minutos
dependendo da area de aplicagdo).

Como qualquer anestésico local, a segurancga e eficacia da lidocaina dependem da dose apropriada, da técnica correta,
precaugodes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendagdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do clinico e conhecimento do
estado fisico do paciente sdo importantes para calcular a dose necessaria.

As concentragdes plasmaticas de lidocaina apoés a instilagdo da geleia na uretra intacta e bexiga, em doses de até 800 mg, sdo
razoavelmente baixas e inferiores aos niveis toxicos.

Em pacientes idosos, pacientes debilitados, pacientes com doengas agudas ou pacientes com sepse, deve-se adequar as doses
de acordo com a idade, peso e condicao fisica.

Em criancas com idade entre 5 a 12 anos, a dose ndo deve exceder 6 mg/kg.

Criangas com mais de 12 anos de idade podem receber doses proporcionais ao seu peso e idade.
Nao se deve administrar mais do que quatro doses em um periodo de 24 horas.

Uretra Masculina

A geleia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdo ou até ter usado quase a metade do
contetido da bisnaga. Aplica-se, entdo, uma pinga peniana por alguns minutos, apds o qual o restante da geleia pode ser
instilado. A anestesia ¢ suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia é especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou cistoscopia, pode-se instilar o restante
da geleia, pedindo ao paciente que se esforce como se fosse urinar. A geleia passara a uretra posterior. Aplica-se uma pinga
peniana e espera-se por 5-10 minutos.
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Um pouco de geleia pode ser aplicado na sonda ou no cistoscopio servindo como lubrificante.

Uretra Feminina
Instilar 3-5 g da geleia. Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns minutos para realizar o exame.

O aplicador uretral e o contetido da bisnaga sio estéreis, usar de uma s6 vez.
O conteuido da seringa é estéril, usar de uma sé vez.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdes adversas por ordem decrescente de gravidade.

1. Toxicidade sistémica aguda:
A lidocaina pode causar efeitos toxicos agudos se altos niveis sistémicos ocorrerem devido a rapida absor¢do ou superdose
(ver item 8. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?).

As reacdes adversas sistémicas sdo raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido a dose excessiva, a rdpida
absorcdo, a hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas proprias do paciente) ou reduzida tolerdncia do mesmo.

As reagdes podem ser:

- Reagdes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e, possivelmente,
parada respiratoria.

- Reagdes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensdo (queda da pressao arterial), depressdo miocardica (diminuigao da
contragdo ou da forca de contragdo do coragfo), bradicardia (batimentos lentos do corag@o) e, possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacgbes alérgicas:
Reagdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafilatico) aos anestésicos locais do tipo amida sdo raras (< 0,1%). Outros
constituintes da geleia, por exemplo metilparabeno, também podem causar este tipo de reagao.

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

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

Em caso de uso de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, vocé deve contata-lo
imediatamente.

A lidocaina pode causar toxicidade sistémica aguda se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rapida absor¢ido ou
superdose (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode ocorrer dorméncia dos labios e ao redor
da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visao turva.

Quando os primeiros sinais de superdose sdo notados e cloridrato de lidocaina ndo ¢ mais utilizada, o risco de acontecer
efeitos adversos sérios diminui rapidamente. Se vocé notar qualquer sinal, contate imediatamente seu médico.

Efeitos ndo previstos podem acontecer. Se voc€ notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando cloridrato de
lidocaina, deixe de usar o produto e contate o seu médico o mais cedo possivel.

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 orientacdes.

I1I - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0298.0357
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado e Produzido por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Linddia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51



Industria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
VENDA SOB PRESCRICAO
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