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MODIFICA INDICACIONES APROBADAS Y ACTUALIZA
FOLLETOS AL PROFESIONAL Y PACIENTE DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN LIDOCAINA,
BENZOCAINA O PRILOCAINA TOPICA, INCORPORANDO
NUEVAS PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

RESOLUCION EXENTA N°

/
SANTIAGO, 002494 *23D|7ZU“}

VISTOS: El decreto supremo N°3, de 2010, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control del Productos Farmacéuticos de
Uso Humano; Libro Cuarto del Codigo Sanitario; el Capitulo 1V, del Libro I, del decreto con fuerza de
ley N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
decreto ley N°2.763, de 1979, del Ministerio de Salud y de las leyes N°18.469 y N°18.933; el decreto
supremo N°51, de 2014, del Ministerio de Salud, que aprueba nombramiento del Director del
Instituto de Salud Publica; y la Resolucién N°1.600 de la Contraloria General de la Republica;

CONSIDERANDO:

1. Que, el Instituto de Salud Plblica, a través del
Subdepartamento Farmacovigilancia elaboré y publicé en junio de 2012, la Nota informativa que
comunico el riesgo de metahemoglobinemia asociado al uso de productos de uso tépico que
contienen anestésicos locales como lidocaina, benzocaina y prilocaina, una condicién rara pero grave
— a veces fatal — en la que la cantidad de oxigeno que se transporta a través del torrente sanguineo
se reduce significativamente.

2, Que, la Agencia de Medicamentos y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA), el 26 de junio de 2014, ha dado a conocer un comunicado en el cual
desaconseja el uso de lidocaina para tratar las molestias de la denticion, y solicita la inclusion de una
nueva advertencia destacada (“boxed warning”) en los productos formulados sobre la base de
lidocaina en solucién viscosa oral, sefialando que estos productos no estdn indicados en el alivio de
las molestias de la denticion y pueden causar dafio severo en nifios pequefios, incluso la muerte.

3. Que, conforme a la evidencia cientifica, el riesgo de
las altas dosis de estos medicamentos en la poblacién pediatrica puede generar reacciones adversas
de tipo grave, incluida la muerte

4, Que, la misma evidencia establece que, si bien estos
principios activos poseen propiedades anestésicas tépicas, destinado al alivio de procesos dolorosos
en la mucosa oral, su uso no se encuentra indicado para el alivio de las molestias producidas por la
denticion.

5. Que, existen registros sanitarios en Chile de
productos que contienen lidocaina, benzocaina o prilocaina, cuyas indicaciones aprobadas resultan
inadecuadas a la luz de los nuevos antecedentes y cuyos folletos de informacién al profesional y al
paciente carecen parcial o totalmente de la informacién sefialada.

6. Que, la evidencia cientifica recomienda otras
alternativas para el alivio de las molestias producidas por la denticién.



7. Que, conforme lo dispone el articulo 64, del decreto
supremo N°3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de
Control del Productos Farmacéuticos de Uso Humano, “El Instituto podra exigir, mediante resolucion
fundada, realizar o exigir que dentro de un plazo definido se realicen las modificaciones del registro
que sean necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia en el uso de una o varias
especialidades farmacéuticas, cuando mediante antecedentes cientificos emanados de la
Organizacién Mundial de la Salud, de organismos o entidades nacionales, internacionales o
extranjeras o de su propia investigacién, se forme la conviccién que alguna de las condiciones de uso
autorizadas presenta un riesgo en su seguridad y eficacia.”

8. Que, ciertamente, en el caso de la especie concurren
las circunstancias descritas en la norma antes citada, por lo que en uso de mis facultades y velando
por la seguridad de los pacientes; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSTRUYASE a los titulares de los registros sanitarios
de productos farmacéuticos que contienen lidocaina, benzocaina o prilocaina en formulacidn tépicas,
que contienen la indicacién terapéutica de alivio a las molestias de la denticién o similares, modificar
dichos registros eliminando tales indicaciones terapéuticas.

2.- INSTRUYASE a los titulares de los registros sanitarios
de productos farmacéuticos que contienen lidocaina, benzocaina o prilocaina en formulacidn tépicas
la modificacién de cualquier nombre indicativo de la finalidad de uso sefialada en el resuelvo
precedente o de su uso en bebés o menores de tres afios, debiendo solicitar una nueva
denominacién.

3.- DISPONESE que los folletos de informacion al
paciente y al profesional de los productos farmacéuticos que contienen lidocaina, benzocaina o
prilocaina de uso tdpico, deberdn actualizarse de modo que contengan, al menos, la informacion que
se indica a continuacion:

“PRECAUCIONES

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

La lidocaina, benzocaina o prilocaina son anestésicos tépicos que pueden ser absorbidos rapida y
extensamente después de la aplicacién topica en las membranas de las mucosas, y producir efectos
sistémicos. N # '

La lidocaina, benzocaina o prilocaina no se deben utilizar en nifios menores de tres afios de edad, ya
que no hay datos suficientes para apoyar la seguridad y eficacia de este producto en esta poblacién
de pacientes en este momento.

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 nifios menores de 3 afios. La absorcién 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 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 (coloracion 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 tépica puede afectar la deglucién y aumentar asi el riesgo de aspiracion.

Los efectos mds 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.

CONTRAINDICACIONES

Lidocaina, benzocaina o prilocaina estan contraindicados como tratamiento de la denticién de
pacientes pediatricos. Se contraindica su uso en nifios menores de tres afios.”

4.- ESTABLEZCASE el plazo de tres meses contados
desde la fecha de la publicacién en el Diario Oficial de la presente Resolucion, para que los titulares
de los registros sanitarios de productos farmacéuticos que contienen lidocaina, benzocaina o
prilocaina en formulacién tépica, realicen las modificaciones a las denominaciones de estos
productos, conforme a lo sefialado en el numeral segundo de esta parte resolutiva.

S5.- ESTABLEZCASE idéntico plazo al sefialado en el
numeral precedente, para que los titulares de los registros sanitarios de productos farmacéuticos
que contienen lidocaina, benzocaina o prilocaina, en formulacién topica, realicen los cambios en los
folletos al profesional y al paciente, dispuestos en esta resolucién, sin que sea necesario someter
esos cambios a la aprobacion de este Instituto, pero debiendo enviar la nueva version de ambos
folletos a los Subdepartamentos Farmacovigilancia y Registro y Autorizaciones Sanitarias.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
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Distribucién

- Subsecretaria de Salud Publica

- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud
- Direcciones de Servicios de Salud

- Asesorias de Farmacia de Servicios de Salud
- Central de Abastecimiento

- Colegio Médico de Chile A.G.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos A.G.
- Cdmara de la Industria Farmacéutica

- ASILFA

- UNFACH

- ANACAF




- CANALAB

- Direccién Instituto de Salud Publica de Chile

- Asesoria Juridica

- Jefatura ANAMED

- Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias ANAMED
- Subdepartamento de Inspecciones ANAMED

- Subdepartamento de Farmacovigilancia ANAMED

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control ANAMED

- Unidad de Gestién y Administracion de Sistemas Informaticos ANAMED
- Gestion de clientes

- Comunicaciones

- Oficina de Partes



