A oy

NO Ref.:MT727318/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 23320/15
GZR/DVM/shl Santiago, 28 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N© MT727318, de fecha de 23 de diciembre de
2015, mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al profesional para el
producto farmacéutico LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%, Registro Sanitario N°
F-1300/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 23 de diciembre de 2015, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al profesional para el registro
sanitario N° F-1300/13 del producto farmacéutico LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1377910, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 23 de diciembre de 2015.

TERCERO: que, se incorporan precauciones y contraindicaciones de acuerdo a
Resolucion exenta N° 2494 de fecha 23 de Julio de 2014 que modifica indicaciones
aprobadas y actualiza folletos al profesional y paciente de los productos farmacéuticos que
contienen lidocaina, benzocaina y prilocaina tépica incorporando nuevas precauciones y
contraindicaciones; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZASg el texto de folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%, registro sanitario N°© F-1300/13,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
al Instituto.
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LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4% SUBOL R P ¢ T CANENTOR a8
07 b RODIFICLIONES
o
§
1.- Denominacién: g 29 DIC 2015
1
Nombre : LIDOCAINA CLORHIDRATO 4% GEU . . m»_fg?, ol
o . ] . N Registro: T~ 4300/1 3
Principio Activo : Lidocaina Clorhidrato Firma Profesionsi:
Forma Farmacéutica : Gel tépico.
2.- Férmula;

Cada 100-m! gramo-de gel contiene:
Lidocaina Clorhidrato -4- 40 mg
{como-clorhidrate)

Excipientes: -t

: . Incorporar excipientes
de acuerdo a ultima formula autonzada en el Reqnstro Sanltano

3.- Categoria
Anestésico local topico.

4.- Indicaciones
La Lidocaina es un anestésico local, indicado para proveer anestesia topica en la_piel
mrembranas y mucosas accesibles

Usos: picaduras de insectos, irritacion menor de la piel, raspaduras.

quemaduras menores, gotpes, exploracion uretral-genitad y rectal y-gretas-al-pezén.

5.- Posologia

La dosis usual en adultos y adolescentes se debe aplicar sobre la zona afectada 3 ¢ 4 veces
al dia, segun la necesidad.

Se debe aplicar sobre la piel limpia y cubriendo toda la zona afectada tener presente lavarse
las manos antes de aplicar.

6.- Farmacologia

Los anestésicos locales bloquean la iniciacién y la conduccién de los impulsos nerviosos por
disminucién de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones sodio. Este estabiliza
reversiblemente la membrana e inhibe la depolarizacion, resultando en la falla de la propagacion del
potencial de accion y subsecuente bloqueo de la conduccién.

Si cantidades sustanciales de anestésicos locales son absorbidos a través de la mucosa,
acciones sobre el sistema nervioso central (SNC) pueden causar estimulacién y/o depresion de él.
Las acciones sobre el sistema cardiovascular pueden causar depresién de la conduccion cardiaca y
excitabilidad y, con aigunos de estos agentes, vasodilatacion periférica.

7.- Farmacocinética:

Los agentes anestésicos locales son rapidamente absorbidos a través de las membranas
mucosas hacia la circulacién sistémica. La velocidad de absorcion es influenciada por la vascularidad
o velocidad del flujo sanguineo del sitio de aplicacién y el total de la dosis administrada. La absorcién
desde membranas mucosas de la traquea o tracto respiratorio puede ser especialmente rapida.

La adicion de un vasoconstrictor al anestésico no puede reducir o enlentecer la absorcion
suficientemente para proteger contra los efectos sistémicos.
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La Lidocaina Gel, puesto en contacto con la mucosa uretral. Actia como anestésico local y
como lubricante, no colorea, ni dificulta los examenes endoscopicos.

Es parcialmente reabsorbida por la mucosa uretral. Esta fraccion reabsorbida corresponde a
concentraciones sanguineas débiles (del orden de 1 ug/ml). La fraccién reabsorbida de Lidocaina es
después metabolizada a nivel hepatico por el sistema mono-oxigenasa dependiente del citocromo
P450, y los metabolitos son eliminados por via urinaria.

8.- Informacion para su prescripcion:

Se debe ser prudente en caso de mucosa uretral traumatizada o inflamada ya que a nivel de
ella, hay riesgo de una reabsorciéon mas rapida y mas importante

Se debe tener precaucion con su aplicacién en pacientes cuya mucosa esté severamente
dafnada o infectada.
La decision de utilizar lidocaina, benzocaina o prilocaina debe realizarla un médico o dentista

con experiencia en el tratamjento de afecciones de la cavidad bucal o en procedimientos con
instrumental invasivo.

La lidocaina, benzocaina o prilocaina son anestésicos t6picos que pueden ser absorbidos
rapida y extensamente después de la aplicacion tépica en las membranas de las mucosas y
producir efectos sistémicos.

La lidocaina, benzocaina o prilocaina no se deben utilizar en- ninos menores de tres anos de
edad, ya que no hay datos suficientes para apoyar la sequridad y eficacia de este producto en
esta poblacién de pacientes en este memento.

DOSIS EXCESIVA o cortos intervalos entre dosis, puede resultar en altos niveles plasmaticos
del anestésico local o sus metabolitos y causar efectos adversos graves en pacientes
pediatricos, especialmente en ninos menores de 3 afios. La absorcion en las superficies de la
herida y las membranas mucosas es variable, pero es especialmente alta en el arbol bronquial.
Por_consiguiente, tales aplicaciones pueden resultar en un_rapido -incremento de las
concentraciones plasmaticas, con un mayor riesgo de sintomas téxicos, tales como
convulsiones.

Se debe suspender el tratamiento con lidocaina, benzocaina o prilocaina si se presenta
sintomas de

metahemoglobinemia (coloracién azulada de la piel, dolor de cabeza -que puede traducirse en
irritabilidad, fatiga, dificultad respiratoria y falta de energia) o sintomas que pudieran sugerir
asfixia o sobredosis, como apnea, convulsiones o alteraciones cardiacas.

Cuando se utilizan anestésicos tépicos en la boca, el paciente debe ser consciente de que la
produccion de anestesia topica puede afectar la deglucién y aumentar asi el riesgo de
aspiracion.

Los efectos mas graves de intoxicacién por lidocaina, benzocaina o prilocaina se presentan en
el sistema nervioso central y el sistema cardiovascular, y la sobredosis puede resultar en
hipotensién severa, asistolia, bradicardia, apnea, convulsiones, coma, paro cardiaco., paro
respiratorio y muerte.

No existe recomendacion especial para los ancianos.
Es poco probable que la Lidocaina afecte la capacidad de concentracion y estado de
alerta.

- Uso prolongado
Este medicamento no se debe usar por periodos prolongados de tiempo.
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Si los sintomas persisten o empeoran después de un par de dias consulte con el médico.

Contraindicaciones:

Se contraindica, la Lidocaina, en caso de reacciones alérgicas a los anestésicos con enlace
amida o a un parahidroxibenzoato de metilo presente dentro de los excipientes, o cualquier excipiente
de la formulacién.

Ademas, esta contraindicado su uso en sujetos porfiricos y sujetos epilépticos con tratamiento no
controlado.

No debe utilizarse este medicamento en zonas extensas de piel, especialmente si fa piel
presenta lesiones o presenta alguna infeccion.

Tampoco, se debe aplicar sobre los ojos, la boca o la nariz.

Lidocaina esta contraindicada como tratamiento de la denticidon en pacientes
pedidtricos. Se contraindica su uso en menores de tres afos

-Uso en el Embarazo

Aungue no han sido realizados estudios con Lidocaina en humanos, los formulados en
animales no han mostrado que la Lidocaina causa efectos adversos sobre el feto.

La Lidocaina atraviesa la placenta, en embarazo debe usarse con precaucién solo
considerando el riesgo/beneficio.

-Lactancia
La Lidocaina se excreta en la leche materna en pequefas cantidades, lo que practicamente
no significa dano para el lactante, de todos modos es necesario precaucion durante la lactancia.

-Uso en Pediatria
En los pacientes pediatricos pueden ser mas susceptibles a toxicidad sistémica con este
medicamento.

-Interaccién con otros medicamentos:

La absorcién de lidocaina de manera topica es baja. Sin embargo, se debe tener precaucion
con las siguientes interacciones: Cimetidina y Propranolol. Estos pueden inhibir el metabolismo de
lidocaina, y aumentar la toxicidad.

9. Reacciones Adversas

La principal de manera tépica es la reaccion de hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la formulacion.

Las reacciones tdxicas, excepcionales con las formas utilizadas via local, pueden aparecer
bajo condiciones como inmediatamente después de una dosis excesiva o rapida absorcion, la cual
produce altas concentraciones plasmaticas o bien por idiosincrasia, hipersensibilidad o tolerancia
disminuida del paciente a la droga.

Se puede observar sobre el sistema nervioso central: nerviosismo, agitacion, bostezos,
temblor, aprehension, nistagmus, logorrea, cefalea, nauseas, zumbido de oidos. Se necesita vigilancia
especial y atencion de una eventual agravacion, la presencia de convulsiones después de depresion
del SNC.

En la via respiratoria se ha detectado taquiapnea mas disnea.

En la via cardiovascular se ha detectado taquicardia, hipertension, susceptible de seguir con
otros signos depresivos, hipotension, bradicardia precediendo un paro cardiaco.
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Se-registra incidencia menos frecuente han tenido angioedema (inflamaciones sobre la piel,
boca o traquea), quemaduras, picaduras, hinchamientos o sensibilidad no presentes antes de la
terapia; dermatitis de contacto y alergia (rash, enrojecimiento, comezén o urticaria).

También, se ha reportado incidencia rara ante la presencia de uretritis (sangre en la orina,
frecuencia aumentada de orinar, dolor o ardor durante la miccion).

9.- Informacion Toxicoldgica
Si se aplica sobre heridas, dreas extensas de la piel o si se aplica con vendaje, existe la
posibilidad de una mayor absorcion y aparicion de efectos adversos, se debiera lavar con abundante

agua.
Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos descritos.

Los signos y sintomas por sobredosis, debido a una excesiva absorcion sistémica, han sido
depresién del sistema cardiovascular (aumento de la sudoracion, baja presion sanguinea, piel pélida,
latidos cardiacos lentos o irregulares) los cuales pueden conducir a un paro cardiaco; depresion del
SNC (visién doble o borrosa, convulsiones, vértigos, campanilleo o zumbido en los oidos, escalofrios
o tiritones, ansiedad inusual, excitacion, nerviosismo o inquietud).

Estas manifestaciones de toxicidad neurolégica son tratadas con la inyeccion de un
barbiturico de corta duracion o de una benzodiazepina, oxigenacion y ventilacion asistida.

La toxicidad se debe tratar de inmediato, con respiracion asistida e intubacion. En caso de
complicaciones cardiovasculares se debe administrar tratamiento sintomatico. En caso de bradicardia,
se debe dar 0.5 a 1 mg de atropina y agentes simpaticomiméticos, en caso de hipotensién se debe
dar estimulantes del receptor beta. Fluido intravenoso de reemplazo se debe administrar si fuese
necesario y asi restaurar el balance electrolitico. En caso de paro cardiaco, se debe realizar masaje
cardiaco y estimulacién eléctrica. En caso de convulsiones se debe administrar suxametonio,
inyeccién de diazepam o un barbitirico de accién corta, los barbituricos de accién larga no se deben
dar por el riesgo de depresion respiratoria.

Tener en consideracion, que la didlisis no es efectiva en intoxicacion aguda de lidocaina.

LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago —Chile
www .laboratoriochile.cl
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