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NOTA INFORMATIVA

FDA RETIRA LOTE DE LIDOCAINA HCL INYECTABLE USP AL 2% SIN CONSERVANTES FABRICADO
POR LABORATORIOS HOSPIRA INC.

La FDA de los Estados Unidos de Ameérica emitio un comunicado en donde informa del retiro del mercado de
un lote de Lidocaina HCL inyectable USP al 2% (20mg/mL, vial de 5 ml) sin conservantes (lote: 25-550-DD,
fecha de expiracion 01/enero/2015) fabricado por los Laboratorios Hospira Inc., debido a una notificacion
referente a particulas visibles en la solucién, asi como particulas incrustadas en el envase de vidrio.

También se menciona en este comunicado de la FDA que los factores de riesgo que estan asociados a la
administracion de las mencionadas particulas, dependiendo del tamafio y la cantidad, podrian bloquear la
administracion del producto al paciente y causar un retraso en la terapia del mismo, asi como también, si las

particulas son capaces de pasar a través del catéter pueden causar inflamacién local y provocar una
respuesta inmune o del tejido en el paciente.

Se indica igualmente, en este comunicado, que este lote se distribuyd en todos los Estados Unidos de América
a distribuidores/mayoristas, hospitales y clinicas a partir de junio de 2013 hasta julio del 2013. Recomiendan
que se debe detener el uso de ese producto y poner en cuarentena cualquier producto afectado, ademas de
informar de esta notificacion para que estos productos sean devueltos.
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Panama: El Centro Nacional de Farmacovigilancia al evaluar esta informacion realizé una serie de tareas en
donde se determiné que de acuerdo a la base de datos no hay registro sanitaric del producto comercial
Lidocaina HCL al 2% fabricado por los Laboratorios Hospira Inc., ademas se determind que si se permitieron
importaciones de este producto por permisos especiales perco ninguno de los lotes importados coincide con el

lote retirado por la FDA. (Lotes importados a través de permisos especiales: 20234DK, 21148DK, 24276DK,
29443DK)

Recomendamos a los profesionales de |la salud tomar en consideracion esta importante informacion de calidad
y seguridad, de observar cualquier particula extrafa en los productos no administrar a los pacientes y notificar
inmediatamente a la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

Solicitamos haga extensiva esta Nota Informativa a los Profesionales de la Salud.
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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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