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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4004-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-00311722-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-00311722-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospecto, rétulo e informacion para € paciente para la Especiadidad Medicina denominada LAFECAINA /
Lidocaina clorhidrato; forma farmacéutica'y concentracion: jalea saborizada, Lidocaina clorhidrato 2%; aprobada
por Certificado N°©41.218

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada



LAFECAINA / Lidocaina clorhidrato; forma farmacéutica y concentracion: jalea saborizada, Lidocaina
clorhidrato 2%; €l nuevo prospecto obrante en e documento IF- 2024-42123260-APN-DERM#ANMAT,
rétulo obrante en el documento |1F-2024-42123646-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrante
en el documento 1F-2024-42122163-APN-DERM#ANMAT

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 41.218 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. — Registrese, notifiquese a interesado de la presente Disposicion conjuntamente con el
prospecto, rétulo e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

LAFECAINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%
Jalea Saborizada
Via Oral Tépica

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA
Cada 100 ml de Jalea Saborizada contiene: Lidocaina Clorhidrato 2 g. Excipientes:

Metilparabeno 0,12 g; Propilparabeno 0,043 g; Hidroxipropilmetilcelulosa 2,475 g;
Hidréxido de Sodio o Acido Clorhidrico c.s.p pH 6,0-7,0; Agua purificada c.s.p 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Anestésico local para anestesia superficial
Cadigo ATC: N0O1BB02

INDICACIONES
Tratamiento sintomatico de corta duracién del dolor en la mucosa oral, en la encia y en

los labios. LAFECAICA esta indicado en adultos, adolescentes y nifios a partir de 6 arios.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Lidocaina clorhidrato, inhibe de manera reversible la apertura de los canales de sodio y,
por lo tanto, el desarrollo de un potencial de accién. La sustancia activa se une a un
receptor especifico del canal de sodio, inhibiendo el transporte del ion y el desarrollo de

una accion potencial. Se suprime localmente la transmision de los impulsos nerviosos.

Se suprime la percepcion del dolor. Las fibras nerviosas delgadas no mielinizadas se
desconectan mas rapidamente que las fibras nerviosas motoras gruesas. Las

percepciones desaparecen en el siguiente orden: dolor, temperatura, tacto y presion.

La Lidocaina clorhidrato via oral tépica alivia eficazmente, en las membranas mucosas
de la boca, el dolor de diversas etiologias, como por ejemplo, Ulceras aftosas,

gingivoestomatitis herpética, durante la denticion y procedimientos dentales.

Poblacioén pediatrica
Nifios entre 6 meses y 8 afios: En un estudio aleatorizado, controlado con placebo, doble

ciego, los nifios fueron incluidos en el grupo | (4 - 8 afios, edad promedio de 6,4 afios,
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tratados con Lidocaina clorhidrato o placebo, indicacion principal: Ulceras aftosas (36%)
(n=161)) o en el grupo Il (6 meses - < 4 afios, edad promedio de 1,8 afios, tratados so6lo
con Lidocaina clorhidrato, indicaciéon principal: denticién (n=64)) dependiendo de la
edad. La reduccion del dolor desde antes de la administracion hasta 10 o 30 minutos
después de la aplicacién, medida mediante el uso de la Escala de Calificacion del Dolor
de Wong-Baker FACES, fue significativamente mayor después de aplicar Lidocaina
clorhidrato en comparacion con el placebo en el grupo I. En el grupo I, el cambio en la
calificacion del dolor individual mostré un menor dolor estadisticamente significativo
después del tratamiento. No se notificaron efectos adversos relacionados con la
medicacién del estudio. La tolerabilidad local fue evaluada como muy buena en mas del

97% de los casos.

Nifios entre 6 y 15 afios: En un estudio aleatorizado, controlado con placebo, doble
ciego, se incluyeron nifios de entre 6 y 15 afios con grapas de aislamiento, trauma oral
o ulceracion aftosa. La aplicacion de Lidocaina clorhidrato condujo a una reduccion
estadisticamente significativa de la intensidad del dolor, medida utilizando una escala

analdgica visual de 100 mm. No se notificaron reacciones adversas locales o sistémicas.

Propiedades farmacocinéticas

Lidocaina clorhidrato se absorbe bien después de la aplicacién en la mucosa oral,
debido a sus condiciones morfolégicas especiales que son diferentes de la piel normal
(sin estrato corneo, vasos sanguineos cerca de la superficie). Se absorbe en cuestion
de segundos o minutos y el alivio del dolor tiene una duracién de aproximadamente 1

hora.

La vida media de eliminacion plasmatica de la Lidocaina clorhidrato es de 1,5-2 horas
tras la absorcion en los tejidos. El volumen de distribucién es de 1,51/ kg y la unién a

proteinas plasmaticas es aproximadamente del 65%.

Lidocaina clorhidrato sufre un extenso metabolismo de primer paso hepatico. El 90-95%
se metaboliza (N-desalquilacién, hidroxilacion del anillo, escision hidrolitica del enlace
acido-amida). Aproximadamente el 5-10% de la dosis se excreta inalterada por los
rifones. La tasa metabdlica puede ser fuertemente disminuida en caso de alteracion de
la funcién hepatica.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Para los adultos y adolescentes, se aplica 4-8 veces al dia, una cantidad del tamafio de
un guisante (aprox. 0,2 g de Jalea Saborizada (4 mg de Lidocaina clorhidrato)). La dosis

diaria no debe exceder los 40 mg de Lidocaina clorhidrato.

Poblacion pediatrica
Para nifios a partir de 6 afios la dosificacion debe ser hasta 4 veces al dia, una cantidad
del tamafio de un guisante (aprox. 0,2 g de Jalea Saborizada (4 mg de Lidocaina

clorhidrato)).

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Lidocaina clorhidrato en nifios menores

de 6 afos.

Silas alteraciones del paciente persisten durante mas de 2 dias y se desconoce la causa

subyacente, el paciente debe consultar a un dentista o médico.

Forma de administracion

Aplicar Lidocaina clorhidrato sobre las zonas doloridas y frotar suavemente.

En caso de llevar dentaduras postizas u ortodoncias, administrar una capa fina de

Lidocaina clorhidrato sobre las zonas afectadas.

CONTRAINDICACION
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Hipersensibilidad a anestésicos locales de tipo amida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Aunque la cantidad reabsorbida de Lidocaina clorhidrato es claramente inferior después
de la aplicacion local de la Jalea Saborizada que después de la infiltracion anestésica o
bloqueo nervioso con anestesia, los efectos sistémicos no pueden ser completamente
excluidos si las condiciones de la resorcion son muy desfavorables (mucosa fuertemente
dafiada). Por lo tanto, debe evitarse un uso extenso en pacientes con enfermedades
subyacentes graves, en particular, alteraciones de la conduccion cardiaca, insuficiencia
cardiaca no compensada o alteracion severa hepatica o renal.

Dentro de los 45 minutos después de la aplicacién debe tenerse precaucion si se toman
bebidas o alimentos calientes, para evitar la asfixia, mordeduras o quemaduras en la

lengua.
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INTEREACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No se han realizado estudios de interacciones.

Debido a la aplicacion local y la cantidad de Jalea Saborizada a aplicar son muy poco
probables las interacciones clinicas relevantes. Sin embargo, podria aumentar el efecto
analgésico de otros anestésicos locales. Las interacciones con Lidocaina clorhidrato
conocidas (antiarritmicos, betabloqueantes) no son relevantes en la aplicaciéon bucal de

Lidocaina clorhidrato.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No existen datos suficientes de mujeres embarazadas tratadas con Lidocaina
clorhidrato.

Lidocaina clorhidrato puede atravesar la barrera placentaria y puede ser absorbida en
el tejido fetal. Se desconoce el riesgo en seres humanos.

Lidocaina clorhidrato no debe utilizarse durante el embarazo, excepto si fuese
claramente necesario.

Lidocaina clorhidrato se excreta en la leche materna en pequefas cantidades.

A dosis terapéuticas de Lidocaina clorhidrato no se prevén efectos sobre los lactantes

alimentados con leche materna.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y MANEJAR MAQUINARIA
La influencia de Lidocaina clorhidrato sobre la capacidad para conducir y utilizar

magquinas es nula o insignificante.

REACCIONES ADVERSAS
La reaccién adversa mas grave durante el tratamiento es una reaccion anafilactica que
puede ocasionar un shock anafilactico.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas se presentan a continuacion, segun el sistema
MedDRA de clasificacién de Organos y Sistemas, y por frecuencia.
Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a <1/10);
poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100); raras (= 1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Clasificacion de 6rganos del sistema Reacciones adversas

Muy raras: shock anafilactico, reaccion
anafilactica, hipersensibilidad

RE-2024-32046610-APN-DTD#IGM
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Muy raras: sensacion de ardor en la
mucosa, hipoestesia, disgeusia

Trastornos de la piel y del tejido Muy raras: prurito, urticaria (localizada),
subcutaneo dermatitis de contacto, rash

Muy raras: hinchazoén local, reaccién local,
eritema en el sitio de aplicacién, dolor en el
sitio de aplicacion

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos generales y condiciones del
lugar de administracion

Lidocaina clorhidrato administrada localmente puede causar reacciones alérgicas vy,
cuando se absorbe, reacciones sistémicas. La aparicion e intensidad de las reacciones
sistémicas depende de la concentracién sérica de Lidocaina clorhidrato (influencia del
lugar de administracién y de la dosis), el estado del paciente, la funciéon hepatica, la
edad, el peso corporal, y co-morbilidades - enfermedades del corazén e hipertiroidismo.

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Debido a las reacciones adversas raras, en su mayor parte transitorias y leves, no es
necesaria una descripcion especial de las reacciones adversas seleccionadas.
Poblacién pediatrica

No existe informacién especifica sobre diferencias en reacciones adversas en los nifios.

Otra(s) poblacion(es) especial(es)

No existe informacion especifica sobre diferencias en reacciones adversas en otras

poblaciones especiales.

SOBREDOSIFICACION

Hasta ahora no se conocen casos de intoxicacion por sobredosis, ingesta accidental o
errores con Lidocaina clorhidrato. En caso de sobredosis, el tratamiento debe ser
sintomatico.

En caso de una reaccién adversa sistémica se recomiendan las siguientes medidas de
emergencia/medidas correctoras : Mantener el tracto respiratorio libre, controlar la
presion arterial , el pulso y la dilatacion pupilar, colocacion horizontal del paciente con
las piernas elevadas en caso de hipotensién aguda severa , administracion de un beta-
simpaticomimético ( p. ej. isoprenalina ), diazepam en caso de calambres , si se
incrementa el tono vagal (bradicardia) atropina y, en caso necesario, administrar
oxigeno, reposicion |.V. de volumen y reanimacion.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Intoxicaciones.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160
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CONSERVACION

Conservar preferentemente a una temperatura ambiente menor a 30 °C. No congelar

PRESENTACION
Frascos goteros conteniendo 25, 50 y 100 ml en envases con 1, 12, 24, 25, 50 y 100

frascos goteros, siendo los cinco ultimos de Uso Hospitalario Exclusivo.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 41.218

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL, NO SE LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Directora Técnica: M. Cristina Zuso

LAFEDAR S.A. Valentin Torra 4880, Pque. Industrial Gral. Manuel Belgrano, Parana,
Entre Rios, CP. 3100. Teléfono: 0343-4363000

LAFEDAR

Fecha de ultima revision: __/__/
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-42123260-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: Prospectos Expediente Electrénico EX-2024-00311722- -APN-DGA#ANMAT
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Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO: Envase Primario

LAFECAINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%
Jalea Saborizada

#

LAFEDAR

Veta Bajo Receta Industria Argentina
Presentacion: frasco gotero conteniendo 25 ml de jalea saborizada

Férmula: Cada 100 ml de Jalea Saborizada contiene: Lidocaina Clorhidrato 20 g.

Excipientes: autorizados c.s.
Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A UNA TEMPERATURA AMBIENTE MENOR
A 30 °C. NO CONGELAR

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:41.218

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica.
Lote N.°: ....
Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentin Torra 4880, Parana, Entre Rios.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Nota: este mismo proyecto de rétulo sera utilizado para los frascos goteros conteniendo 50 y

100 ml de jalea saborizada.
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PROYECTO DE ROTULO: Envase Secundario

LAFECAINA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 2%
Jalea Saborizada

L,

LA

Veta Bajo Receta Industria Argentina

Presentacion: frascos goteros conteniendo 25 ml de jalea saborizada

Férmula: Cada 100 ml de Jalea Saborizada contiene: Lidocaina Clorhidrato 2 g.

Excipientes: Metilparabeno 0,12 g; Propilparabeno 0,043 g; Hidroxipropilmetilcelulosa
2,475 g; Hidréxido de Sodio o Acido Clorhidrico c.s.p pH 6,0-7,0; Agua purificada c.s.p
100 ml.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR PREFERENTEMENTE A UNA TEMPERATURA AMBIENTE MENOR
A 30 °C. NO CONGELAR

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:41.218

Directora Técnica: M. Cristina Zuso. Farmacéutica.
Lote N.°: ....
Fecha de vencimiento: .......

LAFEDAR S.A. Valentin Torra 4880, Parana, Entre Rios.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Nota: este mismo proyecto de rétulo sera utilizado para los frascos goteros conteniendo 50 y

100 ml de jalea saborizada.
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