Rua Augusto Rib Dm 16
Centro - Ponta Grossa
E-mail: dentalsulamerica2020@gmail.com - (42) 3027-6260

CNPJ: 02.375.705/0001-19 - Inscricdo Estadual: 9015323385

DENTAL SUL AMERICA COMERCIAL LTDA

CNPJ: 02.375.705/0001-19 - I.E.: 90.153233-85 - I.M.: 198683
Rua Augusto Ribas 843 Salas 15 e 16 - Centro

Ponta Grossa - PR

CEP: 84010-300

Telefone: 42 3027-6260

E-mail: dentalsulamerica2020@gmail.com

Ponta Grossa - PR, 22 de Dezembro de 2025

AO

MUNICIPIO DE CAMPO BOM

AV INDEPENDENCIA - CENTRO
CEP: 93700000

CAMPO BOM - RS

Referéncia : Pregéo Eletrdnico N° 110/2025
Data de Abertura dia 15/12/2025 as 13:30
Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condicdes gerais da proposta:

Esta proposta terd a validade de 60 (sessenta) dias.

O prazo de entrega sera de 10 (dez) dias, contados do recebimento da nota de empenho/ ordem de fornecimento.
O pagamento sera efetuado em 30 (trinta) dias.

DADOS DA PROPONENTE:

Razéao Social da empresa: DENTAL SUL AMERICA COMERCIAL LTDA

CNPJ: 02.375.705/0001-19 Inscricdo Estadual: 90.153233-85

Porte: Empresa de Pequeno Porte Optante do Simples Nacional

Endereco: Rua Augusto Ribas 843, salas 15 e 16, Centro, Ponta Grossa/PR — CEP 84.010-300

Nome do representante legal da empresa que assinara o instrumento: Giovanna Silveira Donini

CPF: 101.900.039-28 RG: 12.307.472-6 SSP/PR

Brasileira, solteira, empresaria, nascida em 15/02/2001, em Curitiba - PR, residente e

domiciliada a Rua Coronel Pedro Scherer Sobrinho, n® 152, apto 234, Torre 5F, Cristo Rei, Curitiba - PR, CEP
80050-470.

Telefone: (42) 3027-6260 (42) 99137-4093

Para contato com a empresa via e-mail utilizar o endereco eletrénico dentalsulamerica2020@gmail.com

Banco(s) para depésito:

Banco do Brasil S/A (001), agéncia n.° 0030-2, conta corrente n.° 6.961-2 (Prioritaria)
Banco Bradesco S/A (237), agéncia n.° 6349-5, conta corrente n.° 3065-1



Rua Augusto Rib D& 16

‘ Centro - Ponta Grossa 00
E-mail: dentalsulamerica2020@gmail.i ) 60

CNPJ: 02.375.705/0001-19 - Inscricdo Estadual: 9015323385

Item [Nosso Cddigo Qtde| Und |Descricdo / Descricédo Técnica/ Observagao Prego Unitario R$ Total Item R$

10 30.6839 120 CX ANESTESICO LIDOCAINA 1:100.000 2% COM EPINEFRINA 103,97 12.476,40
TUBETES DE PLASTICO COM 1,8 - LIDOSTESIM AD - DLA
ANESTESICO LIDOCAINA 2% COM EPINEFRINA 1:100.000

- Anestésico local injetavel a base de cloridratode lidocaina

2% com vasoconstritor epinefrina na concentragdode
1:100.000 acondicionados em tubetes com 1,8ml, com
validade minima de 18 meses a partir da data de entrega .
Apresentacgéo caixa com 50 tubetes.

Registro M.S.: 109930014

Preco Unitario: CENTO E TRES REAIS E NOVENTA E SETE CENTAVOS

Total Item: DOZE MIL, QUATROCENTOS E SETENTA E SEIS REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Valor Total da Proposta R$: 12.476,40 - DOZE MIL, QUATROCENTOS E SETENTA E SEIS REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Declara que os precos contidos nesta proposta incluem todos os custos e despesas, que se fazem necessarios para o
cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos, bem como para a formalizagéo do contrato/entrega dos
materiais em que, por ventura, sejam adjudicados, homologados e/ou contratados conosco, dentre eles: custos diretos
e indiretos, tributos incidentes, taxa de administracdo, materiais, servi¢os, encargos sociais, trabalhistas, seguros, frete,
embalagens, lucro e outros.

Estamos de acordo e foi observado todos os quesitos do edital e desta forma aceitamos todas as condi¢cBes
estabelecidas neste edital e seus anexos.

Cumpre-nos informar-lhes ainda que examinamos os documentos da licitacdo, inteirando-nos dos mesmos para
elaboracao da presente proposta.

E em consonéancia aos referidos documentos, declaramos:

1 - Que estamos cientes e concordamos com os Termos do Edital em epigrafe e das clausulas da Ata de Registro de
Precos em anexo;

2 - Que o prazo de validade da presente proposta, contados a partir da data de abertura do conjunto proposta, é de 60
(sessenta) dias;

3 - Que nos precgos apresentados ja estdo contemplados todos os encargos, principalmente os impostos e ou
descontos ou vantagens, e frete para a entrega dos materiais.

4 — Indicacéo do representante legal que assinara a Ata de Registro de Precos;

GIOVAN NA Assinado de forma
digital por
SILVEIRA sfvtaki CIOVANNA
DONINI:101 Bg(;“o':'-;()();s?ggszgzs
00003928  15:51:46-0300
Giovanna Silveira Donini

Administradora



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome do
Produto

Numero da
Regularizagao

Empresa
Detentora da
Regularizacao

Principio
Ativo

Medicamento
de referéncia

Classe
Terapéutica

Tipo de
Priorizagao

Bulario
Eletronico

Detalhe do Produto: LIDOSTESIM AD

LIDOSTESIM AD Complemento

da Marca
109930014 Data da 16/10/2023
Regularizagao
DLA CNPJ 45.841.137/0001-
PHARMACEUTICAL 07
LTDA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA, HEMITARTARATO DE
EPINEFRINA

ANESTESICOS LOCAIS

Ordinaria Parecer -
Publico
Acesse aqui Rotulagem

Numero do 25351.151734/202
Processo 30

Vencimento 10/2033
da
Regularizagao

AFE 1.00.993-1

Categoria Novo

Regulatéria

ATC

< D 4

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Apresentagao Registro

(20 + 0,02) MG/ML SOL
INJ BUC CT 50 CAR
PLAS PP TRANS X 1,8

ML (atvo )

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
HEMITARTARATO DE EPINEFRINA

¢ Primaria - Carpule de plastico transparente
¢ Secundaria - Cartucho

Forma Farmacéutica

1099300140015 Solugéo Injetavel

Data de
Publicagdo

Validade

16/10/2023 18
meses



Local de e Fabricante: DLA PHARMACEUTICAL LTDA
Fabricagao CNPJ: - 45.841.137/0001-07
Enderego: CATANDUVA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de BUCAL
Administragao

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
MANTER NA EMBALAGEM SECUNDARIA ATE IMEDIATAMENTE ANTES DO USO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Profissional /Empresa Especializada
Tarja Vermelha

Apresentacdo Nao
fracionada



LIDOSTESIM AD

DLA Pharmaceutical LTDA.

Solugéo Injetavel Estéril

cloridrato de lidocaina + hemitartarato de epinefrina

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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LIDOSTESIM® AD
cloridrato de lidocaina e hemitartarato de epinefrina

APRESENTACAO
Solugdo injetavel estéril de cloridrato de lidocaina 20 mg/ml com hemitartarato de epinefrina 0,02 mg/ml em cartucho contendo 50
carpules de plastico de 1,8 ml cada.

USO PARENTERAL
ANESTESIA LOCORREGIONAL

USO PROFISSIONAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

cloridrato de lidocaina .............cceeuveeee. 20 mg
hemitartarato de epinefrina.................. 0,02 mg*

Excipientes: cloreto de so6dio, metabissulfito de potéassio, edetato dissddico, hidroxido de so6dio e/ou acido cloridrico e dgua para
injetaveis.
*0,02 mg de hemitartarato de epinefrina equivale a 0,01 mg de epinefrina

Cada carpule com 1,8 mL contém

cloridrato de lidocaina .........c...ccceueeneee. 36 mg

hemitartarato de epinefrina.................. 0,036 mg*

*0,036 mg de hemitartarato de epinefrina equivale a 0,018 mg de epinefrina

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LIDOSTESIM® AD est4 indicado para a anestesia local e locorregional em procedimentos odontolégicos em adultos, adolescentes e
criangas com mais de 4 anos de idade (cerca de 20 kg de peso corporal), onde ndo héa necessidade de isquemia profunda na area injetada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O LIDOSTESIM® AD ira provocar a perda da sensibilidade na regido em que o cirurgido-dentista ira trabalhar por interromper
temporariamente o movimento do impulso nervoso, promovendo a anestesia local.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de alergia aos componentes da féormula, em especial a lidocaina (ou a qualquer agente anestésico local do tipo amida) ou a
epinefrina ou a qualquer dos excipientes.

Os anestésicos locais (como o LIDOSTESIM® AD) sdo contraindicados para pacientes que apresentam distirbios graves da condugio
atrioventricular ndo compensados por marcapasso (por exemplo, bloqueios atrioventriculares de 2° ou 3° grau com bradicardia severa),
paciente epiléptico mal controlado, hipertensdo arterial ndo controlada/grave; doenca isquémica cardiaca grave; taquiarritmia
persistente/refrataria.

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

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

A seguranca e eficacia do anestésico local esta ligada diretamente a dose correta e maneira com que o dentista ird aplicar o medicamento.
Recomenda-se informar ao dentista sobre qualquer doenga ou tratamento que tenha, listando todos os medicamentos que esta tomando.
As reagodes alérgicas a anestésicos locais sdo bastante raras, especialmente as que resultam em morte. O dentista devera dispor
de equipamentos ¢ medicamentos que permitam identificar a reagdo alérgica e realizar o tratamento da mesma imediatamente. O paciente
deve ter cuidado para ndo traumatizar os labios, lingua, mucosa da bochecha ou palato mole quando estas estruturas forem anestesiadas.
A ingestdo de alimentos deve ser adiada até a volta da fung@o e sensibilidade normais.

Uso em criancas: A principal preocupagdo com pacientes pediatricos ¢ a relativa facilidade de induzir uma superdose. Assim, antes da
administracdo do anestésico local a crianga, o dentista deve determinar o peso da crianga e calcular a maxima dose. Aconselha-se
selecionar a solucdo contendo a menor concentragao de anestésico local e vasoconstritor. Este produto nao deve ser usado em criangas
com menos de 4 anos de idade (correspondendo a aproximadamente 20 kg).

Uso em idosos: E prudente administrar uma dose de anestésico local bem abaixo da dose maxima, visto que pacientes idosos podem
apresentar algum comprometimento hepatico e/ou cardiovascular
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Pacientes com doencas renais: Deve ser usada a dose mais baixa capaz de causar efeito anestésico eficiente, dadamenor taxa de
eliminag@o observada nestes pacientes.

Uso durante a gravidez e lactacdo: Normalmente ndo é necessario suspender a amamentacdo para uso de curto prazo, sendo
considerado seguro retomar a amamentagdo a partir de 14 horas apds a anestesia com LIDOSTESIM® AD.

Gravidez: Categoria de risco B - Ndo sdo esperados efeitos durante a gravidez, uma vez que a exposi¢@o sistémica a lidocaina e
epinefrina é desprezivel. Usar com cautela em gestante e lactante. Recomenda-se sempre obter o parecer do médico antes de iniciar o
tratamento.

Injecio Intravascular acidental: Inje¢ao intravascular acidental pode ser ligada a rea¢des adversas graves, como convulsdes, seguidas
por depressdo do sistema nervoso central ou cardiorrespiratorio e coma, progredindo, por fim, a parada respiratoria devido ao nivel
repentinamente alto de epinefrina e lidocaina na circulagdo sanguinea.

Para garantir que a agulha ndo penetre em um vaso sanguineo durante a inje¢ao, o dentista devera realizar a técnica correta de aplicacio
com aspiragao.

Risco associado com a injecdo intraneural: A injecdo intraneural incidental pode fazer o medicamento se mover de forma retrograda
pelo nervo. Para evitar inje¢do intraneural e prevenir lesdes dos nervos ligadas a bloqueios de nervos, a agulha sempre deve ser
ligeiramenteremovida se uma sensagdo de choque elétrico for sentida pelo paciente ou se a injecdo for particularmente dolorosa. Se
ocorrerem lesdes nos nervos da agulha, o efeito neurotoxico pode ser agravado pelo potencial neurotoxicidade quimica da lidocaina e
pela presenca de epinefrina, pois pode prejudicar o suprimento sanguineo perineural e prevenir o escoamento local da lidocaina.

Risco de cardiomiopatia induzida por estresse: Devido a presenga de epinefrina, as precaugdes e o monitoramento devem ser
aumentados nas seguintes situacdes: pacientes estressados antes de procedimento odontoldogico ou condi¢des de uso que podem
contribuir para induzir uma passagem sist€mica de epinefrina, por ex. uma dose administrada superior a recomendada ou em caso de
inje¢do intravascular acidental. Qualquer conhecimento prévio de tais condi¢des subjacentes em pacientes que requerem anestesia
odontologica deve ser levado em considera¢do e uma dose minima de anestésico local com vasoconstritor deve ser usada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta utilizando algum medicamento.
Pode ser perigoso para a sua satude.
Interacées do anestésico (lidocaina) com medicamentos:

Medicamentos Efeito
Anestésicos locais A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes tratados
concomitantemente com outros produtos para uso local
anestesia, pois os efeitos toxicos sdo aditivos (risco de
sobredose).
Sedativos (depressores do sistema nervoso central) Doses reduzidas deste produto devem ser usadas devido aos
potenciais efeitos aditivos no SNC da lidocaina e sedativos.

CYP1A2 inibidores A lidocaina ¢é metabolizada principalmente pela enzima
CYP1A2. Os inibidores deste citocromo (por exemplo
ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina, verapamil) podem
diminuir seu metabolismo, aumentar o risco de efeitos adversos
e contribuir para niveis sanguineos prolongados ou toxicos
Niveis séricos aumentados de anestésicos de amida também
foram relatados apés a administragdo concomitante de
cimetidina, o que provavelmente se deve ao efeito inibitorio da
cimetidina no CYP1A2.

Bloqueadores beta-adrenérgicos nao seletivos (ex: propranolol, | A depuracdo da lidocaina pode ser reduzida quando associada a
nadolol) bloqueadores beta-adrenérgicos ndo seletivos e pode resultar em
concentragdes séricas mais elevadas do anestésico. Deve-se ter
cuidado quando a lidocaina é administrada concomitantemente
com bloqueadores beta-adrenérgicos ndo seletivos.

Agentes oxidantes Pacientes com glicose-6-fosfato desidrogenase defeituosa
metemoglobinemia hereditaria ou idiopatica podem ter risco
aumentado de desenvolver metemoglobinemia quandqg
simultaneamente expostos aos agentes oxidantes (por exemplo
anestésico local, 6xido nitrico, sulfonamidas, valproato de sodio,
paracetamol).

Interacées do vasoconstritor (epinefrina) com medicamentos:
Interacdes nao recomendadas:
| Medicamentos Efeito
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Agentes bloqueadores adrenérgicos pés-ganglionares (por
exemplo, guanadrel, guanetidina e alcaloides rauwolfia)

A dose reduzida deste produto deve ser usada sob supervisao
médica estrita seguida por aspiragdo cuidadosa devido ao
possivel aumento da resposta a vasoconstritores adrenérgicos:
risco de hipertensdo e outros efeitos cardiovasculares.

Interacoes que exigem precaucdes para o uso:

Medicamentos

Efeito

Anestésicos volateis halogenados (por exemplo: halotano)

Doses reduzidas deste produto devem ser utilizadas devido 4
sensibilizacdo do coragdo aos efeitos arritmogénicos dag
catecolaminas: risco de arritmia ventricular grave.

Bloqueadores beta-adrenérgicos nio seletivos (ex.,
propranolol, nadolol)

Doses reduzidas deste produto devem ser usadas devido ao
possivel aumento da pressdo arterial

(TCAs) Antidepressivos triciclicos (por exemplo, amitriptilina,
desipramina, imipramina, nortriptilina, maprotilina e
protriptilina)

A dose e a taxa de administragao deste produto devem ser
reduzidas devido ao fortalecimento da atividade da epinefrina.

Inibidores da MAOQO (tanto A-seletivo (por exemplo,
moclobemida) e nao seletivo (por exemplo, fenelzina,
tranilcipromina, linezolida)

Se o uso concomitante desses agentes ndo puder ser evitado, 4
dose e a taxa de administragdo deste produto devem ser
reduzidas, e o produto deve ser usado sob estrita supervisag
médica devido a possivel potencializagdo dos efeitos da
epinefrina levando ao risco de crise hipertensiva.

(Inibidores COMT) Inibidores de catecol-O-metil transferase
(por exemplo, entacapone, tolcapone)

Podem ocorrer arritmias, aumento da frequéncia cardiaca e
variagdes da pressao arterial.

Medicamento com combinag¢io de efeito adrenérgico-
serotoninérgico (por exemplo, venlafaxina, milnaciprano,
sertralina)

A dose e a taxa de administragdo deste produto devem sef
reduzidas devido a efeitos aditivos ou sinérgicos na pressaq
arterial e frequéncia cardiaca.

Medicamentos que causam arritmias em combinacio com
epinefrina (por exemplo, antiarritmicos como digitalicos,
quinidina)

A dose de administracdo deste produto deve ser reduzida devido
a efeitos aditivos ou sinérgicos na frequéncia cardiaca.

Medicacdes oxitdcicas do tipo cravagem (por exemplo,
metisergida, ergotamina, ergonovina)

Use este produto sob supervisio médica estrita devido a
aumentos aditivos ou sinérgicos na pressao arterial e / ou resposta
isquémica.

Vasopressores simpaticomiméticos (por exemplo,
principalmente cocaina, mas também anfetaminas, fenilefrina,
pseudoefedrina, oximetazolina) e outros simpaticomiméticos
(por exemplo, isoproterenol, levotiroxina, metildopa, anti-
histaminicos (como clorfeniramina, difenidramina)

Risco de toxicidade adrenérgica. Doses reduzidas deste produto
devem ser usadas.

Se a cocaina foi usada dentro de 24 horas, o tratamento dentario
planejado deve ser adiado.

Fenotiazinas e outros neurolépticos

Utilizar com cautela em pacientes tratados com fenotiazinas,
considerando o risco de hipotensao devido a possivel inibi¢ao dq
efeito da epinefrina.

Sempre que houver uma possivel interagdo medicamentosa, usar a menor dose de anestésico local ou vasopressor clinicamente eficaz.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente de 15 a 30° C e ao abrigo da luz.
O prazo de validade do LIDOSTESIM® AD ¢ de 18 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O LIDOSTESIM® AD apresenta-se como liquido limpido e incolor. A qualquer sinal de alteragdo de cor do contetido do carpule,

suspender o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe alguma mudanga
em sua aparéncia, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose de LIDOSTESIM® AD depende da condicdo fisica do paciente, da drea da cavidade oral que sera anestesiada, da vasculariza¢ao
dos tecidos orais e da técnica anestésica a ser utilizada. O menor volume de solug¢ao que resulte em anestesia eficaz deve ser administrado
e deve haver tempo entre as injegdes para observar se o paciente manifesta alguma reagao adversa.

Adulto

A dose maxima recomendada ¢ de 7 mg / kg de peso corporal para um adulto saudavel de 70 kg com uma dose maxima absoluta de 500
mg de lidocaina e 0,2 mg de epinefrina, seja qual for a menor.

Portanto, a dose de epinefrina ¢ a dose limitativa, seja qual for o peso:

Equivalente em nimeros de carpules

Lidocaina dose Epinefrina dose Volume (mL) 17 mL 1.8 mL 29 mL
(mg) (mg)
400 0,200 20 11,8 11,1 9,1

Adolescentes (12 a 18 anos) e criancas (4 a 11 anos)

A dose média a ser usada esta na faixa de 20 mg a 30 mg de cloridrato de lidocaina por sessdo. A dose média em mg de cloridrato de
lidocaina que pode ser administrada em criangas pode, alternativamente, ser calculada a partir da expressdo: peso da crianga (em
quilogramas) x 1,33.

Nao exceda o equivalente a 5 mg de cloridrato de lidocaina por quilograma de peso corporal. O nimero de carpules correspondente a dose
maxima de 5 mg / kg pode ser calculado da seguinte forma: Peso do paciente (kg) x Dose maxima de lidocaina (mg / kg) / Quantidade de
lidocaina por cartucho (mg)

Equivalente em numeros de carpules
Peso (kg Lidowafia | Epinefrina | Volume L7 LmL 22mL
20 100 0,05 5 29 2.8 23
30 150 0,075 7,5 4,4 42 34
40 200 0,1 10 5,9 5,6 4,5
50 250 0,125 12,5 7,3 6,9 5,7

O efeito anestésico da lidocaina ocorre 2 a 5 minutos apos a injecao e dura aproximadamente 60 minutos na polpa e 170 a 190 minutos
no tecido mole.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ja que este medicamento € administrado por um profissional da saide em ambiente ambulatorial, ndo devera ocorrer esquecimento de seu
uso.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiio dentista.

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

As reagdes adversas ap6s o uso de LIDOSTESIM® AD sio similares em natureza das reagdes observadas com os outros anestésicos locais
do mesmo tipo. Essas reagdes adversas sdo, em geral, relacionadas a dose e podem resultar de altos niveis de plasma causados por overdose,
absorg¢ao rapida ou injecdo intravascular ndo intencional.

As reagoes adversas notificadas provém de notificagdes espontaneas, estudos clinicos e literatura. Por convengao, a frequéncia dos sinais
iniciais de toxicidade do Sistema Nervoso Central (SNC) ou Sistema Cardiovascular (CVS) ¢ considerada rara.

A classificacdo das frequéncias segue a convengao: Muito comum (> 1/10), Comum (>1/100 a <1/10), Incomum (>1/1.000 a <1/100),
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Raros (>1/10.000 a <1/1.000) e muito raros (<10.000). “Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)”.

2

Classe de orgaos do sistema Frequéncia Reacio Adversa
MedDRA
Infeccdes e infestacoes Desconhecida Gengivite
Doencas do sistema imunolégico Rara Hipersensibilidade !
Disttirbios psiquiatricos Muito Rara Humor euforico, ansiedade / nervosismo / agitagdo
/ inquietagao
Distiirbios do sistema nervoso Comum Neuropatia periférica’
Neuralgia (dor neuropatica)?
Hipoestesia 2
Dor de cabega
Tontura (tontura)
Tremor
Rara Depressio profunda do SNC #

Sindrome de Horner

Muito Rara

Parestesia®?
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Classe de orgaos do sistema MedDRA

Frequéncia

Reacado Adversa

Distirbios dos olhos®

Rara

Ptose palpebral, exoftalmia
Diplopia

Amaurose (cegueira)
Midriase

Miose

Deficiéncia visual

Visdo turva

Desordem de acomodagao
Enoftalmo

Distarbios ouvido e labirinto

Muito Rara

Zumbido / hiperacusia

Disturbios cardiacos

Comum

Palpitagdo
Taquicardia

Muito Rara

Disttrbios de condugéo,
bloqueio atrioventricular
Bradiarritmia
Bradicardia

Depressdo miocardica

Parada cardiaca

Taquiarritmia  (incluindo  ventricular
extrassistoles e fibrilagdo ventricular) °
Angina de peito®

Disturbios Vasculares

Comum

Hipotensdo (com possivel colapso circulatorio)
Hipertensao
Palor (local, regional, geral)

Muito Rara

Vasodilatago
Flush de vasoconstrigdo
Vasodilatagao
Flush de vasoconstri¢do

Desconhecida

Hiperemia local / regional

Disturbios respiratoério, toracico e
mediastinal

Desconhecida

Depressdo respiratoria ’
Hipoxia® (incluindo cérebro)
Hipercapnia ®

Disturbios gastrointestinais

Incomum

Nausea
Vomito

Muito Rara

Inchaco de 14bio, gengiva, lingua °

Desconhecida

Esfoliacdo gengival / mucosa oral
(descamagao) / ulceracao
Estomatite, glossite

Diarreia

Distirbios da pele e tecido subcutineo

Muito Rara

Hiperidrose
Rosto inchado

Desconhecida

Erithema

Disturbios do tecido
musculoesquelético e conjuntivo

Muito Rara

Espasmos musculares, rigidez musculoesquelética
Trismus

Disturbios gerais e condicdes no local de
administracao

Muito Rara

Dor

Dor no local da injecao

Fadiga, astenia (fraqueza)

Sensagdo de frio, Sensacdo de calor, Sensagdo
anormal

Rara

Reagdo no local de injegdo, incluindo esfoliagdo
/necrose '°
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Desconhecida Calafrios (tremores)
Desconforto

Edema no local da injecao
Mal estar

Pirexia

Descricao das reacoes adversas selecionadas

1.

A hipersensibilidade ndo deve ser confundida com episddios sincopais (palpitagdes cardiacas devido a epinefrina). Pode ocorrer
caracteristicamente com varios sintomas, por ex. erup¢ao cutanea (erupg¢ao), urticariforme, prurido, broncoespasmo / asma, respiracdo
ofegante, reagdes anafilaticas ou anafilactoides e angioedema.

Angioedema inclui edema de face / lingua / 1abio / garganta / laringe / edema periorbital. O edema laringofaringeo pode ocorrer
caracteristicamente com rouquiddo e / ou disfagia.

O broncoespasmo (broncoconstri¢do) pode ocorrer caracteristicamente com dispneia.

Na area orofacial

A parestesia pode ser definida como anestesia transitoria ou sensagao alterada muito além da duracdo esperada da anestesia. A maioria
dos casos de parestesia relatados apos o tratamento dentario sdo transitérios e se resolvem em dias, semanas ou meses. A parestesia
inclui todas as sensagdes anormais, por ex. disestesia, sensa¢do de queimagdo, dorméncia, disgeusia (por exemplo, gosto metalico,
alteracdo do paladar), ageusia, coceira, sensagdo de picada na pele, formigamento sem causa fisica aparente. A parestesia persistente,
principalmente apos bloqueios nervosos na mandibula, é caracterizada por recuperagdo lenta, incompleta ou falta de recuperagao.
Casos muito raros de lesdo nervosa prolongada ou irreversivel e perda gustativa foram relatados apos analgesia por bloqueio
mandibular.

A depress@o do SNC pode ser caracterizada por varios sintomas, como perda de consciéncia, coma, convulsgo (incluindo crise tdnica
clonica), pré-sincope, sincope, estado confusional, desorientagdo, vertigem, disturbio da fala (por exemplo, disartria, logorréia),
disturbio de equilibrio (desequilibrio), sonoléncia, nistagmo, bocejo.

Isso ocorre principalmente em pacientes com doenga cardiaca subjacente ou naqueles recebendo certos medicamentos (Ver secao 4.
Interagdes Medicamentosas).

Em pacientes predispostos ou com fatores de risco para cardiopatia isquémica.

A depressao respiratoria pode ocorrer por meio de diferentes sintomas, por exemplo, apneia (parada respiratoria), hipoventilagao,
hiperventilagdo, taquipneia, bradipneia.

A hipoxia e a hipercapnia sdo secundarias a depressao respiratdria e / ou convulsdes e esfor¢o muscular sustentado.

Isso ocorre por mordedura ou mastigagao acidental dos 1abios ou da lingua enquanto a anestesia persiste.

. Isso é devido ao efeito local excessivo do vasoconstritor.

Devido a presenga de epinefrina, os cuidados e o monitoramento devem ser intensificados nas seguintes situacdes: pacientes
estressados antes de procedimento odontoldgico.

Qualquer conhecimento prévio de tais condigdes subjacentes em pacientes que requerem anestesia dentaria deve ser levado em
considerac¢do e uma dose minima de anestésico local com vasoconstritor deve ser usada.

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.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ administrado por um cirurgido-dentista treinado e de forma restrita a seu consultério, que ¢ um ambiente
ambulatorial,portanto ndo se espera que o paciente receba uma dose maior que a indicada. Caso isso ocorra, o proprio cirurgido-
dentista ira detectar edar os primeiros socorros. Caso, de alguma outra forma, o paciente entre em contato indevido com a medicagao,
fora do consultorio, eledevera ser encaminhado o mais rapido possivel para um pronto-socorro.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS

EXCLUSIVAMENTE PARA USO PROFISSIONAL
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Historico de Alteragao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do N° do expediente | Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas2:
17/05/2024 - 10451 - 17/05/2024 - 10451 - --- Incluséo do VPS (20 + 0,02) MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Pharmacode, em INJ BUC CT 50 CAR PLAS
NOVO - NOVO - em atendimento PP TRANS X 1,8 ML
Notificagdo de Notificagdo de ao artigo n° 215
Alteracdo de Texto Alteracéo de Texto da RDC n°
de Bula— de Bula — 658/2022
publicagéo no publicagéo no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
27/10/2023 1176779/23-1 10457 - SIMILAR - | 27/10/2023 1176779/23-1 10457 - SIMILAR - | 27/10/2023 Incluséo Inicial de | VP e VPS | (20 + 0,02) MG/ML SOL

Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC 60/12

Incluséo Inicial de
Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC 60/12

Texto de Bula

INJ BUC CT 50 CAR PLAS
PP TRANS X 1,8 ML




