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Agencia regulatoria norte-americana contraindica
O Uso de lidocaina para aliviar dor associada a
denticao em lactentes e criancas

L

A U.S. Food and Drug Administration (FDA),
agéncia regulatoria norte-americana, adver-
te que a solucao viscosa de lidocaina 2% nao
deve ser usada para tratar lactentes e crian-
cas em idade pré-escolar com dor associa-
da a denticdo (erupcdo dos primeiros den-
tes), indicacdo esta ndo aprovada nos EUA.
A FDA exigiu que os fabricantes de solucao
viscosa de lidocaina 2% incluissem uma cai-
xa de adverténcia nas respectivas bulas,
para enfatizar a informacado, pois o uso do
produto naqueles grupos etarios pode ofe-
recer perigo, incluindo risco de morte.

Além disso, € importante salientar que os
produtos topicos destinados a aplicacdo nas
gengivas para alivio da dor sdo desnecessa-
rios e indteis nos casos de denticdo, porgue
sdo eliminados da boca em poucos minutos.
Por outro lado, a lidocaina pode provocar
convulsdes, lesdes cerebrais e problemas
cardiacos graves, em caso de aplicagcao de
dose errada ou de ingestdo acidental em lac-
tentes e criancas em idade pré-escolar.

Em 2014, a FDA revisou 22 casos de rea-
cbes adversas graves, envolvendo lactentes
e criancas em idade pré-escolar (5 meses a
3,5 anos de idade), provenientes de notifica-
cdes espontaneas e relatos publicados na li-
teratura cientifica. Seis dos casos resultaram
em morte, trés ofereceram risco de morte,
11 requereram hospitalizacdo e dois requere-
ram intervencdo em ambulatoério. As princi-
pais razdes para o uso da solucao viscosa de
lidocaina 2% nos casos analisados foram dor
bucal associada a denticdo, estomatite, ulce-
ra/lesdo oral, afta e crupe, além da ingestdo

acidental. Em sete dos 22 casos, a principal
causa de intoxicacdo foi a aplicacdo, pelos
cuidadores, de doses além das prescritas.
Ingestdo acidental ocorreu em sete casos,
guatro destes com prescricdo equivocada?’.

Com base nessas informacdes, os profissio-
nais da saude ndo deveriam prescrever nem
recomendar o uso de produtos contendo li-
docaina para o tratamento da dor associada
a denticdo. As medidas mais seguras reco-
mendadas aos pais e cuidadores para ali-
viar os sintomas associados a denticdo sao
oferecer um mordedor previamente refrige-
rado (ndo congelado) a crianca e esfregar
OouU massagear suavemente as gengivas da
crian¢a com um dedo'.

Além da caixa de adverténcia, a FDA exigiu
revisdo dos textos das bulas nas secdes “Ad-
verténcias”, “Posologia” e “Administracdo”,
para que fossem incluidas informacdes rela-
tivas ao risco de eventos adversos graves e
instrucdes adicionais sobre dosagem do me-
dicamento para usos aprovados.

Em comunicacdo anterior, publicada em
2011, a FDA alertava sobre o risco do uso de
produtos tépicos isentos de prescricdo mé-
dica, contendo benzocaina, para tratamento
da dor associada a denticdo. Os géis de ben-
zocaina, empregados no tratamento de dor
bucal ou dor associada a denticdo, podem
causar metemoglobinemia, uma condicdo
rara, porém grave, que resulta em intensa re-
ducdo no transporte de oxigénio no sangue.
Esta condicdo também é grave e pode levar
a morte. Os principais sinais e sintomas de



BOLETIM Fimmw WM% | OUT-NOV-DEZ/2014

Seguranca de Medicamentos ‘ 21

metemoglobinemia sdo: cianose (alteracéo
da coloracdo da pele, ldbios e base da unha
para tons palido, cinza ou azul), falta de ar,
cansaco ou fadiga, confusdo mental, cefa-
leia, tontura e taquicardia.

Produtos guardados em casa contendo lido-
caina ou benzocaina, em gel ou liquido, de-
vem ser mantidos em local seguro e fora do
alcance de criancas, para prevenir ingestao
acidental.
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