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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD SOBRE BENZOCAINA, LIDOCAINA Y
PRILOCAINA

Riesgo de metahemoglobinemia asociado a anestésicos de uso topico, un
efecto adverso raro pero grave y potencialmente fatal.

Benzocaina, lidocaina y prilocaina son anestésicos locales utilizados por via tépica. Se
usan a menudo junto a otros principios activos tales como analgésicos, antisépticos,
antibacterianos, antifingicos y antipruriginosos, para el alivio temporal del dolor local
asociado a enfermedades dentales, trastornos de la cavidad bucal y garganta, eritemas
leves a la piel y dolor de oidos.

En Chile se encuentran registrados 36 productos farmacéuticos de uso tépico que
contienen benzocaina, 68 que contienen lidocaina y 3 que contienen prilocaina, los
cuales, de acuerdo a su presentacion, estan destinados a usos tan variados como el
alivio del dolor producido por quemaduras solares, quemaduras menores, abrasiones,
picaduras de insectos (no venenosos) y cortaduras menores; al rapido alivio temporal
de dolores de la cavidad bucal y de labios, producidos por ulceras o irritaciones de
diversa etiologia; al tratamiento sintomatico en otras lesiones menores de la piel
causadas por detergentes y heridas leves, al alivio de las hemorroides y en reduccién
de sensibilidad genital durante el coito.

La Agencia de medicamentos y alimentos de Estados Unidos, Food and Drug
Administration (FDA), ha informado recientemente que la benzocaina se ha asociado
con un riesgo de producir metahemoglobinemia, un trastorno sanguineo en el cual se
acumula en la sangre hemoglobina (molécula transportadora de oxigeno que se
encuentra en los gloébules rojos) en estado anormal, lo que la hace incapaz de
transportar el oxigeno de manera efectiva a los tejidos corporales, lo cual pone en
grave riesgo al paciente. La benzocaina puede encontrarse en diversas presentaciones,
como geles y liquidos, algunos de ellos destinados al uso bucal y al alivio de dolor de
encias, los que, desde el afo 2006, cuando la FDA advirtié por primera vez esta
situaciéon, han dado origen a 29 nuevos reportes de casos de metahemoglobinemia a
dicha agencia. Diecinueve de esos casos ocurrieron en nifios, 15 de ellos menores de 2
anos de edad.

Lo anterior motivé a la FDA a reiterar la advertencia en abril de 2011, manifestando
gue sigue preocupada respecto del uso, en nifos, de productos de venta libre que
contienen benzocaina, para el alivio del dolor provocado por el proceso de denticion.
Esta preocupacion es mayor debido a la gravedad de los posibles resultados y a la
dificultad que pueden tener los padres para reconocer los signos y los sintomas de la
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metahemoglobinemia cuando se usan estos productos en el hogar, sintomas que
pueden no ser evidentes o bien atribuirse a una causa diferente.

Por estas razones, la FDA recomienda que los padres o las personas que tengan nifios
a su cuidado no usen productos que contengan benzocaina en menores de 2 afios, a
menos que cuenten con el consejo y supervision de un médico.

Por otra parte, en Junio de 2012, la Agencia espafiola de Medicamentos y productos
sanitarios (AEMPS) emiti6 una alerta advirtiendo de riesgo de metahemoglobinemia
con el uso, en grandes cantidades, de una crema que contiene lidocaina y prilocaina,
previo a un proceso de fotodepilacion. La Agencia da cuenta de 11 reportes de
metahemoglobinemia después del uso de esta crema.

La metahemoglobinemia causada por benzocaina, lidocaina o prilocaina puede requerir
tratamiento con medicamentos e incluso hospitalizacion. Los casos graves deben
tratarse en forma inmediata. Si se dejan sin tratamiento o si el tratamiento no es
oportuno, el paciente puede sufrir dafios permanentes en el cerebro y en los tejidos del
cuerpo por la cantidad insuficiente de oxigeno en la sangre, e inclusive la muerte.

Los sintomas de la metahemoglobinemia adquirida incluyen coloracion azulada de la
piel, dolor de cabeza, fatiga, dificultad respiratoria y falta de energia, y pueden ocurrir
dentro de algunos minutos u horas después de haber utilizado benzocaina, pudiendo
presentarse después de usar el medicamento por primera vez o bien después de
haberlo utilizado varias veces.

Aungue los nifios estan expuestos a un riesgo mayor, es recomendable que los adultos
consulten con su médico sobre el uso de benzocaina, lidocaina o prilocaina,
especialmente si padecen de enfermedad cardiaca, son fumadores, o si tienen
problemas respiratorios como asma, bronquitis o enfisema. Estas condiciones exponen
a un mayor riesgo de complicaciones relacionadas con la metahemoglobinemia.

Los efectos sistémicos de los anestésicos locales de uso tépico pueden ser bastante
serios. Se recomienda no aplicarlos en grandes dosis o sobre superficies corporales
amplias. El aumento de la temperatura, la oclusion o el dafio de la piel en el sitio de
aplicacion, pueden aumentar peligrosamente la absorcion sistémica de estos
medicamentos.

A nivel nacional, no se registran notificaciones de sospecha de reaccién adversa por
metahemoglobinemia asociada a Benzocaina, Lidocaina o Prilocaina en la base de
datos del Subdepartamento de Farmacovigilancia.

Habiendo analizado la informaciéon disponible, la Agencia Nacional de Medicamentos —
ANAMED - del Instituto de Salud Publica de Chile, hace las siguientes recomendaciones
a la poblacion:

e Conservar todos los productos que contengan benzocaina o lidocaina fuera del
alcance de los nifios.
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e Usar geles, liquidos y sprays que contengan benzocaina, lidocaina o prilocaina sélo
cuando sea necesario y por el menor tiempo posible. Si tiene alguna duda, hable con
su médico antes de utilizar productos que contengan estos compuestos.

» |eer las recomendaciones de uso del producto contenidas en el envase.

e Evitar el uso de estos productos junto a vendas oclusivas, especialmente en nifios, a
menos que el médico tratante lo sefiale explicitamente.

e Consultar a su médico inmediatamente si durante el uso de alguno de estos
productos se presentan los siguientes signos o sintomas:

+ Piel, labios y base de las ufias palidas, grises o con coloracion azulada
e Dificultad para respirar

Fatiga

¢ Confusion

Dolor de cabeza

Mareos

Taquicardia

La seguridad de estos medicamentos continuara siendo monitorizada y se comunicara
oportunamente cualquier nueva informacion al respecto. Conforme a lo anterior, se
recuerda a todos los profesionales de la salud que deben notificar al Subdepartamento
Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos - ANAMED - del Instituto
de Salud Publica de Chile, toda sospecha de reaccion adversa asociada a productos
farmacéuticos que contengan anestésicos locales de uso tépico.
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