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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA "/ Riaci oL JAL
Directora Nacional de Farmacia y Drogas ;

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LOS PRODUCTOS ORALES QUE
CONTIENEN LIDOCAINA Y LA DENTICION INFANTIL.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS
POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos de Reino Unido (MHRA por sus siglas en
inglés), informa que la Comision de Medicamentos para el Hombre (CHM) ha asesorado
sobre medidas para mejorar el uso seguro de productos que contienen lidocaina para la
denticion en nifios. En una revisién en profundidad de los beneficios y riesgos de estos
productos, CHM identificé una serie de informes de errores de medicacion recibidos a
traves de reportes. La mayoria de los reportes no incluyeron un evento adverso asociado
Y no se pensé que causaran dafio, pero el Comité recomendd que las instrucciones de
la administracion se mejoren y se armonicen para garantizar a los padres y cuidadores
reciban asesoramiento constante sobre el uso seguro de estos medicamentos en los
bebés.

La CHM recomendd que los farmacéuticos estuvieran en la mejor disposicién para
brindar orientacién a los padres y cuidadores sobre las opciones para los sintomas
iniciales, incluso cuando los sintomas podrian sugerir afecciones mas serias que
requieren una evaluacion médica.

La denticion es un proceso normal, generalmente a partir de los 6 meses de edad. Se
recomienda medidas simples de cuidado personal como primeros pasos para aliviar las
molestias asociadas como: frotar o masajear suavemente la encia con el dedo limpio y
permitir que el nifio muerda un objeto o anillo de denticién limpio y fresco.

Los productos de lidocaina oral aprobados en Reino Unido para adultos o en otras
afecciones (por ejemplo, Glceras bucales), no deben usarse en bebés para la denticion
porque tienen diferentes regimenes de dosificacion aprobados.

Situaciéon en Panama

El Centro Nacional de Farmacovigilancia publicé la siguiente nota informativa relacionada
a la seguridad del uso de la lidocaina viscosa, la cual se encuentra publicada en la pagina
web del Ministerio de Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de Medicamentos”
https://minsa.gob.palinformacion-salud/alertas-y-comunicados.

» Nota 0717/CNFV/DFV/DNFD del 30 de junio de 2014, titulada “La lidocaina
viscosa: No debe utilizarse para tratar el dolor de la denticion”.
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Mediante Resolucion N° 305 de 18 de agosto de 2014, publicada en Gaceta Oficial el 04
de septiembre de 2014, se ordena incluir la siguiente informacion de seguridad en la
monografia, inserto y etiquetado de los medicamentos que contienen como principio
activo lidocaina via topica bucal:

Contraindicacion:
» “No utilizar lidocaina viscosa oral en bebés y nifios para tratar el dolor de la
denticiéon”.

» “Lalidocaina viscosa oral no ha sido aprobada para tratar el dolor de Ia denticién,
ya que el uso en lactantes y nifios pequefios puede causar dafios graves e incluso

la muerte”

Advertencias y/o Precauciones:
» “Cuando se suministre demasiada lidocaina viscosa a lactantes y nifos de corta
edad o accidentalmente tome demasiado, puede resultar en convulsiones, lesion
cerebral grave y problemas del corazén.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:
<+ A los profesionales de la salud tomar en consideracion las contraindicaciones y
advertencias y/o precauciones sobre el uso de los productos orales con lidocaina
viscosa oral.

% Orientar a los padres y cuidadores sobre cémo controlar los sintomas de la
denticion infantil.

% A los padres y cuidadores, utilizar las opciones no medicinales, como un anillo de
denticion o masajes en la encia para la aliviar los sintomas de la denticién en los
bebes.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una
traduccién del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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