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Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos: La FDA
recomienda no usar lidocaina para el tratamiento del dolor por denticiony
requiere nuevo Recuadro de advertencia

Anuncio de seguridad

[6-26-2014] La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por su
sigla en inglés) advirtio que la solucién de lidocaina viscosa al 2 por ciento para uso oral y de
venta con receta médica, no se debe usar en el tratamiento del dolor por denticion de bebés o
nifios. Estamos requiriendo que un nuevo Recuadro de advertencia, la méas firme advertencia de
la FDA, se agregue a la etiqueta del medicamento para destacar esta informacion. La solucion de
lidocaina viscosa oral no cuenta con aprobacion para el tratamiento del dolor por denticion, y su
uso en bebés y nifios pequefios puede causar graves consecuencias, incluyendo la muerte.

Los profesionales de la salud no deben recetar ni recomendar este producto para el dolor por
denticion. Los padres de familia y cuidadores deben seguir las recomendaciones de Academia
Americana de Pediatria de Estados Unidos (AAP) para el tratamiento del dolor por denticién:*

e Use una argolla refrigerada para la denticion (no congelada).
e Con el dedo, frote 0 masajee suavemente las encias del nifio para aliviar los sintomas.

Los analgésicos y medicamentos topicos que se frotan en las encias no son necesarios y ni
siquiera beneficioso, porque desaparecen de la boca de los bebés en cuestién de minutos. Cuando
se les da lidocaina viscosa en exceso a los bebés y nifios pequefios o la tragan accidentalmente en
exceso, puede provocar convulsiones, lesion cerebral grave y problemas del corazén. Los casos
de sobredosis debida a dosis equivocadas o ingestion accidental han resultado en la
hospitalizacion o muerte de bebés y nifios.

En el 2014, la FDA analiz6 22 informes de casos de reacciones adversas graves, incluyendo la
muerte, en bebés y nifios pequefios de 5 meses a 3,5 afios de edad, a quienes se les habia dado
una solucion de lidocaina viscosa oral al 2 por ciento para el tratamiento de dolor en la boca,
incluyendo denticion y estomatitis, o que tuvieron ingestiones accidentales. Ademas del
Recuadro de advertencia, estamos requiriendo modificaciones a las secciones de Advertencias y
dosis y administracion de la etiqueta del medicamento para describir el riesgo de sucesos
adversos graves y para incluir instrucciones adicionales sobre la dosis cuando se recete el
medicamento para usos aprobados.

La FDA también alienta a padres y cuidadores a que no usen los medicamentos topicos que estan
disponibles sin receta para el dolor por denticion, porque algunos de ellos pueden ser dafiinos.



Aconsejamos seguir las recomendaciones de la Academia Americana de Pediatria enumeradas
anteriormente para ayudar a disminuir el dolor por denticién.

La FDA emitié comunicados previos sobre inquietudes de seguridad relacionadas con el uso de
preparaciones topicas de venta libre de benzocaina para la denticion. En el 2011, advertimos que
el uso de geles de venta libre de benzocaina para el dolor por denticion o de boca puede causar
una afeccion poco comun pero grave llamada metahemoglobinemia. Esta afeccion resulta en una
gran disminucion de la cantidad de oxigeno en la sangre. Puede poner en peligro la vida 'y
provocar la muerte (ver Comunicado de la FDA sobre la sequridad del medicamento benzocaina
en gel o liquido de venta libre). La FDA ha continuado recibiendo informes de
metahemoglobinemia en bebés y nifios vinculada con la benzocaina liquida y en gel de venta
libre, desde que se hizo la advertencia en el 2011. La benzocaina liquida y en gel de venta libre
se vende bajo diferentes marcas, como Anbesol, Hurricaine, Orajel, Baby Orajel, Orabase y con
diversas marcas de tienda.

Datos sobre la solucién de lidocaina viscosa

e NO se debe usar para el tratamiento del dolor por denticion en bebés ni nifios.

e NO tiene aprobacion de la FDA para el tratamiento del dolor por denticion.

e Tiene aprobacion de la FDA para anestesiar membranas mucosas irritadas o inflamadas en la
boca, garganta o faringe, bajo la supervision de un profesional de la salud.

Informacién adicional para consumidores, padres y cuidadores

e Los padres de familia y cuidadores deben seguir las recomendaciones de la Academia
Americana de Pediatria para el tratamiento del dolor por denticién:*
« Use una argolla refrigerada para la denticion (no congelada).
o Con el dedo, frote 0 masajee suavemente las encias del nifio para aliviar los sintomas.
o Los analgésicos y medicamentos topicos que se frotan en las encias no son necesarios
y ni siquiera beneficiosos, porque desaparecen de la boca de los bebés en cuestion de
minutos y pueden ser dafiinos.

o NO se debe usar solucidn viscosa de lidocaina oral de venta con receta para el tratamiento del
dolor por denticién. Este producto puede causar graves consecuencias o0 la muerte en bebés y
nifios pequefios.

e Ademés de causar la muerte, problemas del corazon o lesion cerebral grave, la solucion
viscosa de lidocaina oral puede causar convulsiones en bebés y nifios pequefios cuando se
aplica en exceso o se traga accidentalmente. Con las convulsiones, el cuerpo se sacude rapida
e incontrolablemente. Si su hijo tiene convulsiones después de usar este producto, busque
atencion médica de inmediato.

o LaFDA emitié comunicados previos sobre como las preparaciones de benzocaina de venta
libre para la denticion pueden causar metahemoglobinemia, una afeccién poco comun pero
grave de la sangre. La metahemoglobinemia puede resultar en piel, labios y base de ufias
palidos, o de color gris o azul; dificultad para respirar; cansancio o fatiga; confusion; dolor de
cabeza; desvanecimiento y frecuencia cardiaca rapida.


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250024.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250024.htm

« Sitiene en casa solucidn viscosa de lidocaina o benzocaina en liquido o gel, los debe guardar
en un lugar seguro, fuera del alcance de los nifios, para evitar que los ingieran
accidentalmente.

« Reporte efectos secundarios o errores con el medicamento al programa MedWatch de la FDA
usando la informacién en la seccién “Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Informacién adicional para los profesionales de la salud

« No recete solucion viscosa de lidocaina ni recomiende la benzocaina liquida o en gel para el
tratamiento del dolor por denticion, debido al riesgo de dafio grave, incluyendo convulsiones,
metahemoglobinemia y muerte (ver Comunicado de la FDA sobre la seguridad del
medicamento benzocaina en gel o liquido de venta libre).

o Lasolucidn viscosa de lidocaina oral de venta con receta NO cuenta con aprobacion de la
FDA para el tratamiento del dolor por denticién.

o Aconseje a los padres y cuidadores que sigan las recomendaciones de la Academia
Americana de Pediatria para el tratamiento del dolor por denticién:*

o Use una argolla refrigerada para la denticion (no congelada).

o Con el dedo, frote 0 masajee suavemente las encias del nifio para aliviar los sintomas.

o Algunos de los medicamentos que usted frota en las encias de su hijo pueden ser
dafinos si se usan en exceso Y si el nifio traga una cantidad excesiva.

e Reporte efectos secundarios o errores con el medicamento al programa MedWatch de la FDA
usando la informacién en la seccién “Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Resumen de datos

La FDA sigue monitoreando informes de toxicidad con el uso de lidocaina viscosa oral de venta
con receta y benzocaina de venta libre para tratar el dolor por denticion en bebés y nifios
pequenos.

Una busqueda en la base de datos del Sistema de Informes sobre Eventos Adversos (FAERS por
sus sigla en inglés) y la literatura médica hasta diciembre del 2013, identifico 22 casos de
toxicidad con el uso de la solucidn viscosa de lidocaina oral de venta con receta al 2 por ciento
en bebeés y nifios pequefios de 5 meses a 3,5 afnos de edad. Se identificaron 15 de los casos en
FAERS y 7 casos adicionales en la literatura.””

De los 22 casos, 6 casos resultaron en muerte, 3 pusieron en peligro la vida, 11 requirieron
hospitalizacion y 2 requirieron intervencién médica sin hospitalizacion.

La causa de la sobredosis en 7 de los 22 casos fue la técnica de administracion por cuidadores,
quienes no siguieron las instrucciones de la persona que lo receto sobre la aplicacion del
producto o dieron dosis adicionales a las recetadas. La ingestion accidental ocurrio en siete casos
adicionales, y en cuatro casos hubo una sobredosis debida a un error de prescripcién. La causa
del error no se pudo identificar en los cuatro casos restantes.

Los motivos reportados para el uso de lidocaina en estos 22 casos fueron dolor por denticion
(n=5), estomatitis oral (n=6), ampollas en la boca (n=1), afta (n=2), tlcera/lesion oral (n=3) y
dolor de garganta debido a crup (n=1). En cuatro casos, no se reporto la razon de uso.


http://www.fda.gov/drugs/drugsafety/ucm250024.htm
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Entre los 22 casos, hubo 11 casos de dosis multiples de lidocaina tomada antes de que ocurriera
el suceso adverso. En seis casos, la toxicidad se manifestd tras la ingestion accidental de una sola
dosis. En cinco casos, no se reportd si se tomo una sola dosis o dosis multiples antes del inicio de
los sintomas.

La solucidn viscosa de lidocaina se sigue dispensando para bebés y nifios pequefios menores de
tres afios (ver Cuadro). En el 2012, bebés y nifios pequefios menores de tres afios representaron
aproximadamente 4 por ciento de todos los pacientes que recibieron recetas dispensadas en
comercios ambulatorios para la solucion viscosa de lidocaina oral. EI nimero de pacientes
menores de tres afios disminuyo en aproximadamente 28 por ciento del 2008 al 2012 como se
indica en el siguiente recuadro:®

Numero total aproximado de pacientes a nivel nacional y de pacientes de 0-2 afios que recibieron
recetas dispensadas de productos de lidocaina viscosa oral al 2 por ciento en farmacias
minoristas ambulatorias de Estados Unidos®

Afio 2008 Afio 2009 Afio 2010 Afo 2011 Afio 2012

N % N % N % N % N %
Total 901.902 100% | 953.535 | 100% 1.010.243 100% | 1.009.232 100% | 899.047 | 100%
Pacientes
0-2 Afos 50.970 5,7% 46.903 4,9% 44,385 4,4% 40.002 4,0% 36.557 | 4,1%

Fuente: IMS Health, Vector One®: Total Patient Tracker (TPT). Afos 2008-2012. Datos tomados en diciembre del 2013.

El 7 de abril del 2011, la FDA emitié un Comunicado sobre la seguridad de los medicamentos
(DSC por sus siglas en inglés) que advirtio que el uso de benzocaina liquida y en gel de venta
libre en las encias o boca para reducir el dolor esta relacionado con metahemoglobinemia,
principalmente en nifios menores de tres afios. Desde que se emitid el comunicado, la FDA ha
recibido informes de seis casos nuevos de metahemoglobinemia en bebés y nifios pequefios
menores de tres afios relacionada con benzocaina liquida y en gel de venta libre, lo que hace un
total de 27 casos. Se requirié hospitalizacion en los seis casos nuevos de metahemoglobinemia,
de los cuales tres pusieron en peligro la vida. No se identificaron casos nuevos en la literatura.
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