
FOLLETO DE INFORMACIÓN AL PROFESIONAL 

ANESTALCON* SOLUCIÓN OFTÁLMICA 0,5% 

 

1 NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO 

ANESTALCON* Solución Oftálmica 0,5% 

2 COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Activo: Proparacaína clorhidrato 5,0 mg 

Conservante: Cloruro de benzalconio 0,1 mg 

Excipientes: glicerina, ácido clorhídrico y/o hidróxido de sodio (para ajustar pH) y agua purificada. 

3 FORMA FARMACÉUTICA 

Gotas oftálmicas incoloras variando a amarillo pálido o marrón 

4 DATOS CLÍNICOS 

4.1 Indicación terapéutica 

ANESTALCON Solución Oftálmica está indicado como anestésico local en intervenciones quirúrgicas 
oftálmicas. 

Usos: Procedimientos en los cuales se requiere una acción anestésica local de inicio rápido y corta 
duración, incluyendo examinación y pequeñas intervenciones tales como cirugía de catarata y remoción 
de suturas de la córnea, tonometría, gonioscopía, remoción de cuerpos extraños desde la córnea, 
raspado conjuntival para propósitos diagnósticos y otros procedimientos de corta duración en córnea y/o 
conjuntiva. 

4.2 Posología y método de administración 

Adultos: 

Para una examinación tópica simple, administrar 1 o 2 gotas antes del procedimiento. Si fuera necesario, 
se pueden agregar más gotas. 

Para procedimientos menores tal como remover cuerpos extraños del ojo o suturas, administrar 1 gota o 
2 cada 5 a 10 minutos, 1 a 3 veces, o administrar 1 a 2 gotas cada 2 o 3 minutos antes del 
procedimiento. 

Para anestesia prolongada, como extracción de cataratas, administrar 1 gota cada 5 o 10 minutos, hasta 
un total de 5 a 7 aplicaciones. 

Población pediátrica: 

La seguridad y eficacia de ANESTALCON Solución Oftálmica 0,5% no han sido establecidas. Sin 
embargo, la literatura cita el uso de proparacaína como un agente anestésico tópico en niños. 



Uso en pacientes mayores 

No existe información que sugiera un ajuste de dosis en pacientes mayores de 65 años. 

Uso en pacientes con insuficiencia renal o hepática 

La seguridad y eficacia de ANESTALCON Solución Oftálmica 0,5% no han sido establecidas en estos 
pacientes. 

Método de administración 

Para uso ocular. 

Para prevenir la contaminación de la punta del frasco y la solución se debe tener cuidado de no tocar los 
párpados, áreas cercanas y otras superficies con la punta del frasco. Mantener el frasco debidamente 
cerrado cuando no se esté utilizando. 

Si se administra más de un producto farmacéutico tópico, los medicamentos deben administrarse con 
una diferencia de al menos 5 minutos. Los ungüentos se deben administrar al final. 

4.3 Contraindicaciones 

Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes. 

4.4 Advertencias especiales y precauciones de uso 

• Se debe tener precaución en la anestesia local en pacientes con insuficiencia cardíaca o 
hipertiroidismo. 

• El uso prolongado de anestésicos oculares tópicos puede disminuir la duración de la anestesia. 
• El uso prolongado, o abuso, puede conducir a toxicidad epitelial corneal y puede manifestarse como 

defectos en el epitelio, lo cual podría progresar a un daño corneal permanente (Ver Sección 4.8). 
• Advertir a los pacientes que, debido al efecto anestésico, sus ojos estarán insensibles por lo que 

deben evitar lesiones oculares accidentales. 
• La proparacaína puede causar dermatitis alérgica por contacto. Evitar el contacto de ANESTALCON* 

Solución Oftálmica 0,5% con la piel. 
• ANESTALCON Solución Oftálmica 0,5% contiene cloruro de benzalconio el cual puede causar 

irritación y se sabe que puede decolorar los lentes de contacto blandos. No se recomienda el uso de 
lentes de contacto hasta que el efecto anestésico haya pasado. 

4.5 Interacción con otros productos medicinales y otras formas de interacción 

No se han descrito interacciones relevantes. 

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 

Fertilidad 

No se han realizado estudios para evaluar el efecto de la administración ocular tópica de proparacaína 
sobre la fertilidad. 

Embarazo 



No existen datos, o son limitados, en relación al uso de proparacaína en mujeres embarazadas. No se 
recomienda el uso de ANESTALCON Solución Oftálmica 0,5% durante el embarazo. 

Lactancia 

Se desconoce si la proparacaína o sus metabolitos se excretan en la lecha humana; sin embargo, no se 
puede excluir el riesgo para el lactante. Se debe tomar una decisión sobre descontinuar la lactancia o 
descontinuar/abstenerse de usar ANESTALCON* Solución Oftálmica 0,5% tomando en cuenta el 
beneficio de la lactancia para el niño contra el beneficio del tratamiento para la madre. 

4.7 Efectos en la capacidad de manejar y utilizar máquinas 

La visión borrosa temporal u otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o 
utilizar máquinas. Si ocurre visión borrosa después de la administración, los pacientes deben esperar 
hasta que la visión se aclare para conducir o utilizar maquinaria. 

4.8 Reacciones adversas 

Las siguientes reacciones adversas tras la administración de ANESTALCON* Solución Oftálmica 0,5% 
han sido identificadas a partir de la vigilancia post-comercialización. La frecuencia no puede ser estimada 
desde los datos disponibles. Dentro de cada Clase Órgano-Sistema, las reacciones adversas se 
presentan en orden decreciente de seriedad. 

Clasificación Órgano sistema Término preferido MedDRA (v.18.1) 
Alteraciones del sistema inmune Hipersensibilidad 
Alteraciones del sistema nervioso Síncope 
Alteraciones oculares Erosión corneal, opacidad corneal, queratitis, 

visión borrosa, fotofobia, midriasis, dolor ocular, 
irritación ocular, hinchazón ocular, molestia 
ocular, hiperemia ocular, aumento del lagrimeo 

 

Adicionalmente, el uso descontrolado o abuso del producto puede causar lesiones oculares debido a los 
efectos tóxicos de la anestesia en el epitelio. (Ver sección 4.4) 

4.9 Sobredosis 

Ante el evento de una sobredosis o ingestión accidental, los efectos sistémicos pueden manifestarse 
como una estimulación del sistema nervioso central (SNC) y puede incluir nerviosismo, temblores, o 
convulsiones; seguido de depresión en el SNC, lo cual puede llevar a la pérdida de conciencia y 
depresión respiratoria.  

5 PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

5.1 Propiedades Farmacodinámicas 

Grupo farmacoterapéutico: Anestésico local, código ATC: S01HA04 

Mecanismo de acción: 

La proparacaína clorhidrato (proximetacaína clorhidrato) es un anestésico de superficie del tipo éster. 
Los anestésicos de superficie causan un bloqueo reversible de la conducción a través de fibras 
nerviosas, conduciendo a anestesia local. El principal sitio de acción anestésico es la membrana celular 



nerviosa donde la proparacaína interfiere con el gran aumento transitorio en la permeabilidad de la 
membrana a los iones de sodio que se produce internamente por una ligera despolarización de la 
membrana. A medida que se desarrolla la acción anestésica en el nervio, el umbral para la estimulación 
eléctrica aumenta gradualmente y la seguridad del factor para la conducción disminuye; cuando esta 
acción está suficientemente desarrollada, se produce un bloqueo de la conducción eléctrica. El 
mecanismo exacto por el cual la proparacaína y otros agentes anestésicos locales influyen en la 
permeabilidad de la membrana celular es desconocido; sin embargo, varios estudios indican que los 
anestésicos locales pueden limitar la permeabilidad del ion sodio a través de la capa lipídica de la 
membrana celular nerviosa. Esta limitación impide el cambio fundamental necesario para la generación 
del potencial de acción. 

Farmacodinamia 

La solución de proparacaína es un anestésico local de acción rápida adecuada para el uso oftálmico. El 
inicio de la anestesia generalmente comienza en segundos y dura un período relativamente corto de 
tiempo. 

Eficacia y seguridad clínica 

La proparacaína es un medicamento establecido 

Población pediátrica 

La seguridad y eficacia de ANESTALCON* gotas oftálmicas no ha sido establecida en niños; sin 
embargo, en la literatura se cita a la proparacaína clorhidrato como un agente anestésico tópico de uso 
en niños. 

5.2 Propiedades farmacocinéticas 

Absorción 

Tras la administración tópica, la exposición local y sistémica de proparacaína (también conocida como 
proximetacaína) no ha sido determinada. Sin embargo, el rápido inicio de la anestesia dentro de 30 
segundos sugiere que el compuesto se absorbe rápidamente y persiste por un período de tiempo 
relativamente corto (entre 15 a 20 minutos). 

Distribución 

No hay información disponible sobre la distribución de proparacaína. 

Biotransformación 

La proparacaína se hidroliza por esterasas plasmáticas, y en una proporción mucho menor en el hígado, 
al metabolito PABA (ácido p-aminobenzoico). 

Eliminación 

La proparacaína solo se administra tópicamente. No hay información disponible sobre su eliminación. 

Linealidad / no linealidad 

La linealidad de la farmacocinética de proparacaína es desconocida. 



Relación farmacocinética / farmacodinámica 

Ya que la exposición sistémica u ocular es desconocida tras la administración ocular, la relación 
farmacocinética/farmacodinámica no ha sido establecida. 

5.3 Datos preclínicos de seguridad 

Tras la administración ocular tópica en conejos, la proparacaína provocó un retraso en la cicatrización de 
la córnea y causó toxicidad epitelial. 

6 DATOS FARMACÉUTICOS 

6.1 Excipientes 

Cloruro de benzalconio 

Glicerina 

Hidróxido de sodio y/o ácido clorhídrico (para ajuste de pH) 

Agua destilada c.s.p 

6.2 Incompatibilidades 

No aplicable. 

6.3 Período de eficacia 

No utilizar más allá de la fecha de vencimiento indicada en el estuche. 

Descartar el producto tras 4 semanas después de abierto el frasco. 

6.4 Precauciones especiales de almacenamiento 

Almacenar entre 2°C a 8°C.  

6.5 Naturaleza y contenido del envase 

Frasco de polietileno de baja densidad con 15 mL de solución. 

6.6 Instrucciones de uso y manejo 

No aplicable. 
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