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FN/2003/FMT/008
GEL ANESTESICO DE LIDOCAINA

Nombre: Gel anestésico de lidocaina.

2. Sindénimos

3. Composicion

3.1 Férmula patrén (1%)

Lidocaina,
hidrocloruro de

EXCIPIENTES

Tg

Carmelosa sddica 29
Glicerol 104
Agua purificada c.s.p. 100 g
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Lidocaina, RFE Mon. N.© 0227

hidrocloruro de

RFE Mon. N.° 0472
RFE Mon. N.° 0496
RFE Mon. N.° 0008

Carmelosa sodica

Glicerol

Agua purificada
3.3 Material y equipo

Ningun material especifico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracion de geles (PN/L/FF/003/00].

Método especifico

Se disuelve la lidocaina en el agua y se calienta
en bafo de agua (50-70 °C).

Se hace una pasta homogénea con la carme-
losa sddica y la glicerina.

Se anade la pasta sobre la disolucién de lido-
caina, en caliente, agitando hasta que alcance
la temperatura ambiente.

Entorno
No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracidn de geles.

Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en tubos de plastico.

10.

5.2 Condiciones de conservacion
Se debe conservar a temperatura inferior
a 30 °Cy protegido de la luz.

Caracteristicas del producto acabado
Es un gel transparente.

Plazo de validez
El periodo de validez, en condiciones dptimas
de conservacion, es de 3 meses.

Indicaciones y posologia

Estad indicado como anestésico local para el
alivio sintomatico del prurito y dolor aso-
ciado a quemaduras leves, picaduras y he-
morroides. También se utiliza en explora-
ciones de boca, laringe, nariz y del tracto
urinario.

Posologia:
Una aplicacion sobre la zona afectada 3-4 ve-

ces al dia.

Reacciones adversas

Ocasionalmente puede producir reacciones
alérgicas como urticaria, edema, dermatitis de
contacto y reacciones anafilacticas.

Se han descrito casos de metahemoglobine-
mia, a pesar de ser de aplicacion topicay exis-
tir baja absorcidn.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Si se ha aplicado en la boca no se debe comer
ni beber hasta que se pase el efecto (por lo me-
nos media hora), para evitar atragantamientos
o mordeduras de la lengua.

La aplicacién en areas extensas de la piel au-
menta la absorcion sistémica, por lo que ha
de controlarse en los pacientes con epilepsia,
bloqueo cardiaco, bradicardia, insuficiencia
hepatica, porfiria o siempre que se use en an-
cianos o ninos.

No se debe aplicar sobre los ojos, ni en zonas
infectadas de la piel.

Estad contraindicado en pacientes alérgicos a
anestésicos locales tipo amida, ya que existe
el riesgo de alergia cruzada con otros anesté-
sicos.

En caso de absorcion sistémica puede interac-
cionar con betabloqueantes, antiarritmicos,
etc.
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11. Comentarios y observaciones 12. Etiquetado
Este medicamento contiene una sustancia La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
susceptible de producir resultado positivo en criterios establecidos en el procedimiento ge-
un control de dopaje. neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
GEL ANESTESICO DE LIDOCAINA

Forma farmacéutica: gel.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 g):

Lidocaina, hidrocloruro de 19
Excipiente:
Gel de carmelosa c.s.p. 100 g

Actividad-indicaciones:
La lidocaina es un anestésico local. Este gel se
utiliza para calmar el picor y dolor producido
por heridas, quemaduras, picaduras, eczemas
y hemorroides. Se utiliza en exploraciones de
boca, laringe, nariz y tracto urinario.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en pacientes alérgicos a
anestésicos locales de tipo amida.

Precauciones:
No se debe aplicar sobre mucosas, ojos, ni en
zonas inflamadas o infectadas de la piel.
Si se ha aplicado en la boca o la faringe no
se debe comer ni beber hasta que se pase el
efecto (por lo menos media hora), para evitar
atragantarse o morderse la lengua.
El tratamiento de areas extensas de la piel
aumenta la absorcion sistémica, por lo que el
médico debe controlar este tratamiento, en es-
pecial, en pacientes con epilepsia, problemas
cardiacos, hepaticos, porfiria o cuando se trate
de ancianos o ninos.

Interacciones:
Si esta en tratamiento con algun medicamento,
especialmente para la hipertension o para pro-
blemas cardiacos, consulte a su médico o far-
macéutico antes de usar este gel.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: no debe utilizarse du-
rante el embarazo y la lactancia sin consultar
al médico.

Uso en ninos: el tratamiento debe ser supervi-
sado por el médico.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn: hasta
el momento no se han descrito los posibles efec-
tos de este medicamento.

Otras: contiene una sustancia susceptible de pro-
ducir resultado positivo en un control de dopaje.

Posologia:
Adultos: se debe aplicar sobre la zona afectada
3-4 veces al dia.
Ancianos y ninos: el médico debera establecer la
posologia.

Normas para la correcta administracion:
Si se ha aplicado en la boca o la faringe no
se debe comer ni beber hasta que se pase el
efecto (por lo menos media hora), para evitar
atragantarse o morderse la lengua.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:
Ocasionalmente, reacciones alérgicas como
urticaria, inflamacidn, dermatitis de contacto y
reacciones anafilacticas.

Conservacion:
Este medicamento debe conservarse a tempe-
ratura inferior a 30 °C y protegido de la luz.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicado en el envase.



