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NO Ref.:MT698582/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 23323/15
GZR/DVM/shl Santiago, 28 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Teécnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N© MT698582, de fecha de 15 de septiembre de
2015, mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%, Registro Sanitario N°
F-1300/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 15 de septiembre de 2015, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacion al paciente 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© 1343323, emitido por Instituto de Salud
Pablica con fecha 15 de septiembre 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 Cédigo 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 599° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 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.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente 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 resolucion, 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 modificacion 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 Cédigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd 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 informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
al Instituto.

ANOTESE Y C@MUNIQUESE

ORI ARINS
FASIBOEPD REOSIRO AT mct\“szst?:;s
;\(;EN(:\;\NA(:\(NW-DE ‘PM Q.F. HELE NBLUTH LOPEZ
nsAERs BURBEFARTAMENTO RE AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCYA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
0 6 ENC 2316

Av M%@é@%%ﬁoa. Santiago

Casillagygapprreo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central (56) 22575 51 01
Informaciones (56} 22575 52 01

www.ispch.cl

e

o s




REF: MT698582/15 REG. ISP N° F-1300/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nembre Fecha = | G#Age-is

Cédigo-Documento R-ME-5R9388.04

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo pregunte a su médico 0 quimico farmaceutico. Guarde este
folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Verifigue que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su medico.

INSTITUTO oE SALUD PUBLICA DE CHILE

COMPOSICION Y PRESENTACION: SUBDEPTC. Rﬁf-*‘v,yog« ;‘gf" SOHeS MNTARUS
IDOCAIN 9

LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4% ! 29 DIC 2005
Cada 109-m! gramo-de gel contiene: N* Ret. ?’(T/%’S&z//y
Lidocaina Clorhidrato -4- 40 mg :’"'ﬂ'm L4300 /A3
E lorhidrat } mProfulonal
Excipientes: a—ultima—{omm i i iarie. Incorporar

excipientes de acuerdo a ultlma formula autonzada en el reqlstro Sanitario

CLASIFICACION:
Anestésico local.

1.- ;PARA QUE SE USAZ?:
La Lidocaina es un anestésico local, indicado para proveer anestesia topica en la piel
y mucosas accesibles.

2.- ADMINISTRACION (TOPICA):
- Rango y frecuencia
Se debe aplicar sobre la zona afectada 3 6 4 veces al dia, segun la necesidad.

- Consejo de cémo administrarlo
Debe aplicar sobre la piel limpia y cubriendo toda la zona afectada.
Debe lavar sus manos antes de aplicar este medicamento.

- Uso prolongado

Este medicamento no se debe usar por periodos prolongados de tiempo.

Si los sintomas persisten o empeoran después de un par de dias consulte con el
médico.
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LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%

3.- PRECAUCIONES:
- Mayores de 60 anos
No existe recomendacion especial para los ancianos.

- Manejo de vehiculos
Es poco probable que el medicamento afecte su capacidad de concentracion y
estado de alerta.

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

- Lactancia

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

La decisiéon de utilizar lidocaina, benzocaina o prilocaina debe realizarla un médico o dentista
con experiencia en el tratamiento de afecciones de la cavidad bucal 0 en procedimientos con
instrumental invasivo.

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

La lidocaina, benzocaina o prilocaina no se deben utilizar en- niios menores de tres anos de
edad, ya que no hay datos suficientes para apoyar la seqguridad 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
pedidtricos, especialmente en ninos menores de 3 afos. La absorcion en las superficies de la
herida y las membranas mucosas es variable, pero es especialmente alta en el drbol bronquial.
Por consiguiente, tales aplicaciones pueden resultar en un rdpido -incremento de las
concentraciones plasmaticas., con_un mayor riesgqo de sintomas tdxicos, 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 topicos en la boca, el paciente debe ser consciente de que la
producciéon de anestesia topica puede afectar la deglucién y aumentar asi el riesgo de
aspiracién.

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
hipotension severa, asistolia, bradicardia, apnea, convulsiones, coma, paro cardiaco, paro
respiratorio y muerte.
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- Precauciones especiales

Si después de unos dias, sus sintomas no mejoran 0 empeoran debe consultar con
su médico.

No debe utilizar este medicamento en zonas extensas de piel, especialmente si la
piel presenta lesiones.

No debe aplicar sobre los 0jos, la boca o la nariz.

Debe consultar a su médico, antes de aplicarse este medicamento, si ha presentado
sintomas de alergia a preservantes.

4.- USTED NO DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO EN LOS SIGUIENTES
CASOS:

Si ha presentado sintomas de alergia a Lidocaina u otro anestésico de uso topico.

Si ha presentado alergia a algun excipiente de la formulacion.

Si la zona afectada presenta alguna infeccion.

En sujetos porfiricos y sujetos epilépticos con tratamiento no controlado.
Lidocaina esta contraindicada como tratamiento de la denticién en pacientes pediatricos. Se
contraindica su uso en menores de tres anos

5.- INTERACCIONES:

- Medicamentos

Aunque, al aplicar este medicamento sobre la piel el riesgo de interacciones es bajo,
usted debe consultar con el farmacéutico la conveniencia de usar este medicamento,
si esta utilizando otros.

6.- EFECTOS ADVERSOS:

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: reacciones de
hipersensibilidad (alergia), tales como ronchas en la piel, hinchazoén, dificultad para
respirar.

- Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan atencién meédica,
los cuales pueden desaparecer durante el tratamiento, a medida que su cuerpo se
adapta al medicamento.

Sin embargo, consulte a su médico si cualquiera de estos efectos persisten o se
intensifican: irritacion local, sensacion de quemaduras, picazon.
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REF: MT698582/15 REG. ISP N° F-1300/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LIDOCAINA CLORHIDRATO GEL 4%

7.- SOBREDOSIS:

Si se aplica sobre heridas, areas extensas de la piel 0 si se aplica con vendaje,
existe la posibilidad de una mayor absorcién y aparicion de efectos adversos.

Lavar con abundante agua.

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: visidn borrosa, confusién, convulsiones, mareos,
dolor de cabeza, temblores, zumbido de oidos, ritmo irregular del corazon, dificultad
para respirar, ansiedad, excitacion, nerviosismo.

Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y
tratarla adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado y/o
aplicado.

8.- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Mantener en su envase original, protegido del calor y fuera del alcance de los nifios.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

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