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Lidocaina clorhidrato 2,000 q
Clorhexidina diclorhidrato 0,050 ¢

Excipientes: hidroxietilcelulosa, glicerina, agua para inyectables c.s.

|
INDICACIONES | ‘

Anestesia y desinfeccién de la uretra, facilitando la dilatacion y exploracién instrumental de la
misma. Lubricante para sondas e instrumental endoscdpico. Estd especialmente mdlcadm En
todas las anestesias de la uretra por uretroscopfa, cistoscopia, dilataciones uretrales,
cateterismo uretral, sondaje vesical, cistometrias y reeducacion vesical,

|
DESCRIPCION | F’J

|

|
Preparada en 1944, lidocalna fue el primer farmaco de los armido amina en ser introducido elp fa
practica clinica, y en estos dias es el anestésico mas usado. La lidocaina es clasificada como
un antiarritmico I-B, grupo que incluye mexiletino, tocainida y fenitoina. Ha sido usada co o
anestésico desde su aprobacion por la FDA en 1948 pero no fue hasta 1962 gue: el
medicamento fue usado en el tratamiento de la taquicardia ventricular o fibrilacion. La Iudocahna
$e caracteriza por ser de accion rapida a moderada duracién, Hay un par de comralndlrac:lonas
absolutas para los anestésicos amidicos que son de rara incidencia. {1
Clorhexidina es un polvo sin aroma, blanco y cristalino, siendo sintetizado orrginalmente an
1950, y se encontrd que tenia actividad antibacteriana, baja toxicidad en mamiferos, y una
fuerte afinidad por la piel y las membranas mucosas y su preparacién fue desarrollada para
como un antiséptico tpico para aplicacidon en areas como la piel, membranas mucnsas y
heridas. Ha sido aplicada a la piel intacta en lavado de manos a concentraciones de 4,0% comn
un antiséptico y en piel dafiada y en procesos obstetras en concentraciones de 1,0% y en
soluciones de mantencidn de lentes de contacto a concentraciones de 0,05%.

FARMACOCINETICA FOLLETO DE INF"MFIOH
Absorcion: AL PROFENM'

Dentro de Ic:s 2 5 mmutc-s después de Ia aphcamdn toplca un peak anestesnco es observado
Anestesia es estrictamente superficial, no extendiéndose a las estructuras submucosas,, _?I

i
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meénos por 30 — 45 minutbs. Las concentraciones de lidocaina han sido estudiadas en un
hombre de 51 afios de edad, pesando 70 Kg y mostrando una actividad hepatica y renal normal,
luego de la instilacidn de alrededor de 270 mg de gel de lidocaina al 2% en la uretra. Las
muestras de sangre fuergn retiradas a los 5, 10, 15, 20, 30 y 60 minutos revelando
concentraciones en el plasma de 29 - 2.8 - 2.7 = 2,5 = 2.5 y 2,6 pg/ml, respectivamente, los
cuales estan dentro del rango terapéutico antiarritmico y bajo el umbral toxico conocido.

En un total de 30 pacientes (15 hombres/ 15 mujeres) citados para una citoscopia, los niveles
de plasma medidos sobre un periodo de tres horas seguidos de la instilacion de una cantidad
promedio de 21,4 g de gel de lidocaina clorhidrato (428 mg: rango de 218 — 550 my) solo en 5
casos pudo ser medido y en ninguno excedié los 0,2 ug/mL.

Clorhexidina diclorhidrato es pobremente absorbido desde-sl-trasia-gasiaiiastinal-y-desde la
piel. En un voluntario el cual se le dio una dosis de 0,07 mg/Kg de *'C clorhexldlna dlgluconato
no se detecté radaoactuvudad en la sangre. sak-do-ooncontrasidn-dotos v

Los estudlos de absorclnn fueron hechos en adul‘tos por lo tanto eams datos no pueden sar
aplicados en ninos.

La absorcidn de clorhexidina por la via de la mucosa uretral intacta se espera sér minima. En
adultos, luego de repetidas aplicaciones de clorhexidina por la piel intacta, no se detecto
resorcién. 13 de 23 muestras de sangre (57 %) abtenidas de pacientes que se le aplico
irrigacion postoperativa a la vejiga de una solucidn estéril de clorhexidina digluconato 0,02% an
agua destilada, mostrd niveles detectables de clorhexidina del rango de 5.5 a 37.5 ug/L.

Distribucion:

Luego de su absorcion, lidocaina es rapidamente disttibuida a todos los tejidos, mostrando un
volumen de distribucién de alrededor 1,3 L/Kg a 1,6 L/Kg. Lidocaina aplicada de forma
endovenosa es rapida y ampliamente distribuida a los tejidos altamente irrigados seguido de
una distribucion al musculo esquelético y tejido adiposo. Autores describen su distribucion por
unt modelo de 2 o 3 compartimentos. La primera por una captacion de los tejidos de alta
irrigacion, luego una fase de distribucion mas lenta al resto de |os tejidos y una fase de
metabolismo y eliminacion. Esos tres compartimentos muestran vida media de eliminacion de 1
minuto, 96 minutos y 1,6 horas respectivamente. Lidocaina atraviesa la barrera
hematoencefilica libremente.

Clorhexidina es pobremente absorbida, no existen datos de su distribucién.
Unidn a proteinas:
Lidocaina se une a proteinas plasmaticas, incluyendo la alpha-glicoproieina acida (AAG),

siendo un valor promedio de unién del 64% o 66% dependiendo en parte de la concentracion de
Lidocaina o AAG. Como AAG aumenta durante un trauma, cirugia infartos al miocardio,
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quemaduras, cancer o desordenes inflamatorios crénicos como el mal de Crohn, la umdn a
proteinas puede verse incrementada en esos casos.

Clorhexidina no existan datos debido a su pobre absorcidn.
Difusion a la placenta y a la leche materna:
Los anestésicos locales pueden traspasar la placenta rédpidamente. Lidocaina taene una razdn

fetal/maternal en &l plasma de 0,5 a 0,7. En la leche materma se encuentra alrededor del 40%
de ta concentracion sanguinea de lidocaina. ! !

Se desconoce si clorhexidina se traspasa por la leche materna. | \g

Mataboclismo:

Al contrario de los anestésicos locales dal tipo amino ester, comenzando a ser hldrohzados en
el plasma por pseudocolinesterasas, el sitio primario de metabolismo de lidocaina es en el
higado. Sobre el 80% de lidocaina es metabolizada en el higado, y nada se ha detectado en Ia
bilis. Solo el 3% ha sido detectade en forma inalterada en la orina, El metabolismo de prlmer
paso es extensiva y sobre &l 90% de la dosis dada de lidocaina es rapidamente dealquilado: an
el higado por una funcidn oxidasa mezclada a monoetilglicina xilidida (MEGX) vy glicina xllldlda
(GX), la cual posteriormente pasa a convertirse en MEGX. Ambos compuestos mantienen! Ir:is
propiedades anestésicas pero son menos potentes como blogueadores de canales de sc:dic»
que el farmaco original. MEGX y GX han mostrado 83% y 10% respectivamente, de la actlwdad
antiarritmica de lidocaina. h

Lidocaina es metabolizada por las isoenzimas CYP3A4 y CYP1A2. Ademds CYF’BM Las
considerada la via primaria para el metabolismo de lidocaina, y estudios recientes sugieren qu‘e
CYP1A2 contribuye substancialmente al metabolismo. : s
No se aphea conoce metabolismo de Clorhexidina, debido a que es pobremente absorbida eJn
el tracto gastrointastinal y la piel. § |

Excrecion:

La vida media de eliminacion terminal de lidecaina ha sido usualmente entre 100 - 120 mlnutos
representando |a eliminacion por metabolismo hepatico. i'

Clorhexidina es eliminada, luego de la ingeston oral, via heces y «<1% es excretado en la orinL
90 - 106% de la radioactividad inicial ha sido encontrada excretada en heces en ammales\ de

laboratorio luego de la administracion oral de clorhexidina marcada. ‘
.
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Poblaciones especiales:

C-BFH-G—SU piel actual SIn"II|EiI' da Una mucosa CIUE.' a |3|E.-‘| madura |OS anestésmos |OCEHES 50N
CBP&CE‘S de GTUZB.I' la barrera més rapldamente i R e

Condlcmnes como falla cardlaca cangestwa, enfermedad al higado o infarto al miocardio puede
disminuir ¢l flujo de sangre al higade y disminuir e clearance, La vida media de eliminacion en
pacientes con falla cardiaca, uremia, o cirrosis fue de 115 minutos, 77 minutos y 296 minutos
respectivamente. Durante estudios endovenosos, la vida media de eliminacion de lidocaina fue
estadisticamente significativamente mas larga (2,5 horas v/s 1,5 horas) en pacientes de edad
avanzada que en pacientes mayores.

FARMACOLOGIA

Mecanismo y espectro de accion:

Lidocaina: luego de la administracion topica de la solucién viscosa o gel a membranas mucosas
la duracion de la accion se reporta entre 30 — 45 minutos, con un efecto peak entre ocurriendo
entre log 2 — 5 minutos,

Como es una amida liposoluble, es capaz de entrar por los componentes lipidicos de las
membranas neuronales y prevenir el flujo transmembrana de iones sodic necesario para la
iniciacion y propagacién de fa senal de potenciales de accién del nervio,

Los anestésicos locales bloquean la conduccion del impulso nervioso, interfiriendo con la
funcidn de los canales de sodio, decreciendo ¢ evitando el incremento transitorio en la
permeabilidad de las membranas excitables a iones Na®, debido a su interaccion directa a
canales de sodio regulados por voltaje.

Clorhexidina: es un antiséptico que puede actuar en uno o mas sitios celulares, Clorhexidina es
el miembro mas estudiado de la clase de compuesto bis-biguanidas. Sus efectos
antimicrobianos son atribuidos a lo estructura dicationica. Su accion antimicrobiana es pH
dependiente en un rango de 5 — 8 y varia con los organismos y los buffers usados.

A concentraciones relativarmente bajas, clorhexidina actia como bacterioestatico, mientras que
a mas altas concentraciones es rdpidamente bactericida. A concentraciones de 0,1 — 4,0 % es
efectivo contra una amplia variedad de organismos Gram positivos y Gram negativos, y su
efecto biocida dptimo se encuentra entre el pH 6,5 — 7,5.

Su efecto bactericida es debido a la inhibicion de las funciones de membrana tales como
transferencia de electrones y la actividad de la membrana unida a ATPasa.

Clorhexidina desestabiliza y penetra las membranas de la célula bacteriana. Precipita en el
citoplasma y interfiere con ta funcién de membrana por inhibicién de la utilizacién de oxigeno lo
cual decrece el nivel celular de ATPasa y muerte celular.
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La actividad antiviral de clorhexidina es variable. Contra virus con un componente lipidito en =|u
capa protectora u otra envoltura, mcluyendo virus respiratorio, herpes, citomegalovirus y HIV‘ ge
ha demostrado una buena actividad. Su accidn fungicida es lenta. !

No a5 activa contra bacterias acido-alcohol resistentes como Mycobacterium tuberculosis.

Es activo altamente para Estafilococos, Estreptococo mutans, Estreptococo salivarius, candlca
albicans, E. coli, Selenomonas, y bacteria propionica anaerobea.

Es activo moderadamente contra Streptococo sanguis.

Fosee una baja actividad contra Proteus strains, Pseudomonas, Klebsiella y cocos gra.n
negativo parecido a Veinonella.

Se ha documentado la accidn in-vitro contra Staphylococo aureus (MRSA), con preparacién | *ga
de lidocaina 2%, clorhexidina digluconate ,05%, metilparabsno 0,06% vy propllparabenc:
0,025%).

Bacterias del especie tales como Proteus o Providencia son naturalmente rasistenteéi a
clorhexidina. La resistencia intrinseca ha sido demostrada a bacterias gram negativas, espora
mycobacterias y bajo ciertas circunstancias estafilococos.

5,‘)_
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Se administra por via topica.

La practica clinica recomienda la inyeccion retrograda de 5 mL a 10 mlL de un lubricante soluble
en agua o un lubricante 2% de lidocaina en gel para la cateterizacion en hombres.

1 g de Cathejell contiene 20 mg de lidocaina clorhidrato y 0,5 mg de clorhexidina diclorhidrato.
Cada jeringa prellenada contieng d@wb-gue-s X g de gel, de los cuales 10 g o0 6 g son
instilados hacia la uretra. La cantidad exacta usada dependera de la situacion anatémica, pero
se recomiendo no instilar mas de una jeringa.

Se recomienda que se apliquen algunas gotas de la solucién lubricante gniel
que s particularmente sensitivo.

gy

i@, debido a
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Para que sean efectivos, los anestésicos tdpicos y desinfectantes deben ser delados En
contacto con la superficie de la mucosa por un rango de tiempo. Se reqme‘ren
aproximadamente 15 minutos antes de realizar la cateterizacion, para darle al Iubnc:ante la

capacidad de desarrollar su mds alta eficacia.

Adultos y adolescentes de més de 15 afios

L
—

Para adultos de_un peso corporal normal, la dosis maxima es de 16 g de Cathejell Jg:j |
topico.

Nifios y adolescentes hasta los 15 afios

La dosis no puede exceder Igg 6 mq de lidocaine (= 0.3 mL de gel) por kilo de peso. No
puede ser administradas mas de 4 dosis en 24 horas. J

Contraindicado en nifios menores de 2 afios.

INTERACCIONES

Lidocaina y beta blogueadores: Propanolol ha mostrado disminuir el clearance de ndocama v
se han visto sintomas de intoxicacion como resultado de esta interaccién. i

Lidocaina y antiarritmicos: el riesgo de depresion es incrementado cuando I|docama 613
administrada concomitantemente con antiarritmicos, tales como procainamida, propanolol o
quinidina. |

Lidocaina y eritromicina: Se ha observado por estudio clinico en nueve pacientes sarfuos
dandoles lidocaina 1,5 mg/Kg con una infusion por 60 minutos en los 4 dfas de pre tratamlento
con eritromicina e itraconazol, los cuales son ambos inhibidores de la isoenzima CYP450 SAd
Eritromicina aumenta significativamente la vida media de eliminacion de lidocaina de 2,5 horas
a 2,9 horas en comparacion al placebo, mientras que la que la vida media en presencia, 'de
itraconazol fue de 2,6 horas.

Lidocaina y antagonistas H. Incremento en las concentraciones plasmaticas de lidocaira

i

pueden resultar de la administracion concomitante de cimstidina, debido a que cimetidina mhaﬂe
el metabolismo hepético. Una disminucién del clearance fue detectada con ranitidina. 35 J

Farmacos antiepilépticos: \Jso prolongado de fenitona puede incrementar los requenmuentﬂs
de dosis de lidocaina, ademéds de que la administracion de fenitoina puede incrementar [Ias
concentraciones plasmatica de AAG. Los efectos depresores cardiacos de lidocaina pueden ae{r

peligrosamente realzados por fenitoina endovenosa. ‘,

¢
|
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Rifampicina: La N-deetilacion de lidocaina a MEGX es parcialmente catalizado por la
ispenzima rifampicina  inducible de P-450, CYP3A4. Un significativo aumento de
concentraciones de MEGX es encontrado en voluntarios sanos luego de la induccion de
actividad de CYP3A4 con rifampicina.

Clorhexidina: No aplica debido a que clorhexidina es pobremente absorbido en el {racto
gastrointestinal.

REACCIONES ADVERSAS

En general Cathejell es bien tolerado. En estudio clinico reciente fue bien tolerado por el 95,1%
de los pacientes (13 infantes, 53 nifios, 7 adolescentes y 130 adultos), Con una dosis total de
11,9 g de Cathejell, aparte de dolor durante la instilacion la cual experimento el 29,7% de los
pacientes, no fue reportado ningun efecto adverseo adicional.

Existen reportes de dolor o sensibilidad al agente lubricante. Se han reportado también la
aparicion de eritema nodosum y eritema multiforme en una mujer de 33 afios, luego del uso de
un spray con un 2% de lidocaina para una endoscopia gastrointestinal. Las reacciones se
exacerbaron luego de la aplicacion e una inyeccion de 2% de lidocaina para una biopsia de piel.
Las reacciones alérgicas y anafilactoides han sido poco frecuentes asociadas a lidocaing, en
general las reacciones suelen ser locales, como dermatitis o generales, incluyendo edema,
hipotension, asma, nauseas y vomitos, colapso cardiovascular y paro respiratorio, Se describen
también casos de metahemoglobinemia asociado a lidocaina.

La toxicidad y gensitizacidn es muy poco comin y la seguridad de clorhexidina parece estar

bien establecida.

Reacciones de hipersensibilidad a clorhexidina, con baja frecuencia, incluyen comao efectos
adversos caida de la presion sanguinea, eritema, disnea, uricaria, prurito v shock.

Se ha observado fotosensibilizacion cuando clorhexidina es usada externamente. Uso
prolongade como enjuague bucal ha sido asociado a decoloracion de la lengua y fos dientes.

ADVERTENCIAS

Pacientes con dafo en la funcidn cardiaca, particularmente bloqueo AV, son menos aptos a
compensar 05 cambios funcionales asociados con la prolongacion de la conduccion AV
(prolongacién PR o QT) causada por los anestésicos locales.

Pacientes que sufren de miastenia gravis son particularmente susceptibles a los efectos de los
anestésicos locales.

Lidocaina puede inducir 0 exacerbar una metahemoglobinemia preexistente, asi que debe ser
usada con precaucion en pacientes con deficiencia de GBDP o metahemoglobinemia. Pacientes

Pagina 8 de 15




Ref.: RF299767/11 Reg.ISP N° F- 19517/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CATHEJELL GEL TOPICO

Luboratorios Andromace S.A, Docurmwmovidn Temion Confidencia I.E i
@ FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
Emerasos CATHEJELL CON-LIDOGAINA-GEL TOPICO

con predisposicion deben ser monitoreados. Hipoxia puede ser tratada con oxigeno vy | Ios
sintomas preexistentes pueden ser tratados con azul de metileno. ‘
Se debe evitar tratar pacientes, cuando se les administra lidocaina por via tdpica con
administracion endovenosa del farmaco, intraarterial o intratecal. ﬂ,
El uso de lidocaina en el oido medio puede resultar en vértigo severo, al menos por 6 a 8 horat .

Efectos en la capacidad de manejar maquinaria pesads o conducir: debido a‘ la
probabilidad de efectos secundarios en el sisterna central, la habilidad para conducir o mane;ar
maquinaria puede verse debilitada : I

Uso durante embarazo y lactancia: Gategera-B» Los anestésicos locales pueden traspasar Ia
placenta rapidamente. Lidocaina tiene una razdn fetal/maternal en el plasma de 0,5 a 0,7. En Ia
leche materna se encuentra alrededor del 40% de la concentracion sanguinea de I|docafna
Teratogenicidad se probé con ratas en el noveno dia de gestacion, Se detactd la DLs 85 mg/Kg
y la anormalidad detectada fue una dilatacion en el cuarto ventriculo. : ]1
Estudios in-vitro muestran que lidocaina solo causa leratogenicidad a dosis de 90 ug/mlL, q il
es mucho mas alto de las concentraciones clinicamente relevantes. ub

!
Lidocaina atraviesa la placenta facilmente. ¥-Puede ser usada en mujeres embarazadas solo Si
el riesgo/beneficio lo amerita, y siendo monitoreada por médica. Dosis repetidas gg[antelg

embarazo no estan recomendadas. : |}

Se han detectado hasta el 40% de la concentracion de lidocaina en la leche materna, por Io
tanto se debe tener precaucion si s& amamanta mientras se usa lidocalna, Dosis reEetldas

durante la lactancla

La seguridad del uso de clorhexidina durante el embarazo no ha sido establecida. Estudios: e
ratas han demostrade que no hay alteracion en los pardmetros reproductivos tras i
administracion de 68,56 mg/Kg/dia, durante los dias 5 a 10 de gestacion. ‘

;.13_3

No se sabe si clorhexidina se excreta por la leche materna. Se debe usar sopesandn L
riesgo/beneficio de Ia terapia. Su uso en grandes dreas estd contraindicado.

CONTRAINDICACIONES

Lidocaina esta contraindicada en pacientes que reaccionen alérgicamente a los anestésicos del
tipo amida.

En caso de falla cardiaca congestiva, la dosis debe ser reducida a la mitad.
Los anestésicos no deben ser usados en pacientes menores a los 2 afios v en pacientes cc:m
blogueo cardiaco completo, y deben ser dados con precauclon a pacientes de edad avanzada,

roum DR INPCAMACION »
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los debilitados, nifos, epiléptices, conduccidn cardiaca perjudicada o la funcién respiratoria, o
en pacientes con shock ¢ fallas hepaticas.

No existe contraindicacién absoluta del uso de anestesia regional en pacientes con porfiria, sin
embargo se debe hacer una evaluacion completa del estado neurologico del paciente.
Tedricamente la lidocaina se encuentra contraindicada en pacientes con porfiria porgue ha sido
catalogada como porfirinogénica en animales, sin embargo, la amplia experiencia con este
farmaco no ha mostrado problemas significantas, ni por via topica, ni por via endovenosa.

Clohexidina no debe ser aplicada a tejido mal sanadg, o heridas que envuelvan mas de las
capas supertfictales de la piel, erosiones y ulceraciones asi como no en &l ojo ni en ol timpano.

El uso de clorhexidina durante la cirugia de oido medio esta asociada con una alta probabilidad
de sordera total. Adicionalments, la clorhexidina es téxica para el téjido nervioso, asi que el
contacto con cerebro o meninges debe ser evitado.

MANEJO DE SOBREDOSIS

Lidocaina: En general, los signos de toxicidad deben ser cuidadosamente menitoreados,
Sintomas preconvulsivos deben ser tratados con administracion de oxigeno, mantencién del
recambio respiratorio normal, monitorio cardiovascular y contacto verbal cercano para detectan
la progresion o remision de los sintomas. 5i es necesario, se puede administrar un
anticonvulsivante.

Clorhexidina; L_a ingestion de grandes cantidades de clorhexiding pueden resultar en esofagitis
necrotica, gastritis y falla hepatica. Se han descrito tras la ingesta oral, vértigo suave, risa
inusual & incremento del apetito. LLa medida de tratamiento es lavado gastrico, con demulcentes
tras la ingestion aguda.
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