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RESOQLUCION No. 249

(de _[3 de :’,’,i;] gito de 2014)

“Por medio de la cual se ordena incluir informacion de seguridad a los medicamentos
gue contienen como pringipio activo Benzocaina de uso tdpiceo bucal”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, ENCARGADA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Food and Drugs Administration {FDA} comunicd previamentie acerca de las
preocupaciones de seguricad relacionadas con el use de las preparaciones pera la
denticién OTC de benzocalna tdpica, que el uso de geles de benzocaing de venta libre
para la denlicidn o dolor en ta baca puede causar una rara pero grave enformedad lamada
metahemoglobinemia, Esta condicidn se traduce en una gran disminucodn en la cantidad de
oxigeno transpertado por la sangre. Es potencialmente mortal y puede causar la muerte, La
FDA ha seguido recibiendo informes de la metshemoglobinemia en (aclanies y nifios
asociados con geles v ligudos con benzocainag OTC desde que sg emilic la advertencia de
2011. Geles vy liquidos con benzocaing OTC se venden bajo diferentes marcas.

Que la FDA en una bisqueds en su base de datos del Sistema de Roportes Evenlos
Adversos {AERS), identifichd 2% casos de metahemoglobinemia asociados con e uso de gel
de benzocaina OTC o produclos ficuidos. De los 21 cascs, diez casos fueron clasificados
comoe amenaza para la vida, definidos como aquellos padientes cor un nivel de
matahamogloblna reportado superior a 55%. --Seis casos se clasificaron como graves,
definidos como aguelios pacientes con un nivel de metahemoglabing weporlado de 30% a
05% o que se les administrd azul de mstileno, independisntemente del nivel de
metahamoglobira. También hubo una muerte reportada, pero no estd claro a partir de la
informacin facliteda sl el uso de gel de benzacaina contribuyd al resultado. Los Gltimos
cuatro casos de metahemoglobinemia asociados con el uso de produstos de gul da
venzocalna no proporcionan informacion suficiente para determinar 13 gravedad de la
metahemagioblnemia.

Que los casos de melahemoglobinemia generalmente ocurrieron cuando se ulilizaron los
productos con benzocaina de vanta libre en casa. Los casas se refarian principaimente a
pacientes pedidldcos (n = 15), la mayoria de los cuales eran de dos afios de edad 0 menos
{n = 11} v sa les administrd gel de benzocalna para do'or de la denficién. Los otros seis
Lasng peurteron an pacientes adullos que solicilaren el get ¢ Iiquido benzocaing para aliviar
al dofor de muelas.,

Que en nueve de los casos se ulilizo el producto de forma inadetuade o excasiva, seis
casos descritos de auto administracién sin supensian o ingestidn accidentzl del gel por un
nits y lres casos sugirieron al uso excasive del producto {n = 3}, donda excesivas
cantidades o aplicaciones del producto fueron administiradas.

Qua la metahamoglobinentia se ha comunicado con ‘odas las concentraciones de 'os geles
¥ hiquides con benzocaina. incluyende toncertraciones tan bajas como 7.5%. Los casos
ocutriercn principalmente en nifios de dos afios o mas jdvenes que fueron fratados con el
ge’ de benzacaina para la denticién. Las personas que desarrollan metahamoglobinamia
puedan experimentar piel, labios v las uftas palidas, gris o de color azyl; Talte de alienio;
fatiga: confusion; dolor de cabeza: desvanecimiento; y frecusncia cardiaca rapida. En
algunos casos, los sintomas de la metahemoglotinemia ne siempre pueden ser evidentes o
atihuidos a la rondicién, Los signos y sintomas aparecan generalimente dentro de minutos
a horas después de aplicar la benzocaing y pueden ocurrir con fa primera aplicarion da
benzocaina o después del uso adicional.

Que Iz FDA racomandd que los productos de benzosning no deben usarse en nifios
menores ue dos afios de edad. excepto bajo el consejo y supervision da un profesional de la
salud.
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Gue la FDA sefiald que los profesionales sanilarios no deben recslar o recomandar estos
producios para  ftralar el dolor de la denticion. Los padres y cuidadores deben seguir
recomendaciones de Iz Academia Americana do Podlatria para tratar o dolor de la
danticion:
+ Frotar o masajear con cuidado las encias del nifie con e! dedo pars aliviar fos
sintomas.
«  Usar un anillo de denticion enfriado en el refrigerador {sin congelar).

Gus La FDA lambién astd animando a los padres y cuidadores no usar madicamentos
IGpitos para el dolor de la denticion que estan dispenibles sin recela médics (OTC), ya que
atgunas de ellas pueden ser perjudiciales. Aconsejan seguir las recomendaciones de la
Academia Americana de Pediatria,

Cuc ¢l articule 175 do la Ley No.1 det 10 de enero del 2001 sobre Medicamentos v olros
Productos para Ia Salud Humana senala que, la Autoridad de Salud esla autorizada para
dictar las$ medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, fa
integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que velar por la calidad, sequridad y efisacia de los productos farmacéulicos que se
comerclalizan en el lerritarn navional es una obligacién Ineludible de ta Autorldad de Salud,
ractora en todo lo concemiente a fa salud de ka poblacion.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar, a los laboratorios faoricartes de los medicamentos que
contengan come principio active Benzocaina via topico bucal, adicionar a la monografia,
insarte y etiqualada, la siguionts cenbraindicacion:

» "No utlzar Benzocaina topica bucal en bebes y nifics para tratar el dolor de la
denticign"

En Ia monografla e inserlo se debe incluir, acemas, en el apariado ds Adverlencias yio
Precauttones y de las Contrandicacionss, lo siguiente:

+ Seccién de Contraindicaciones: los productos de benzocaina tépica bucal no
deben usarse para tralar el delor de la denticidn en bebes y nifles. Cases de
matahamogiobinemia que han pusslo en peligio fa vida de bebes y ninus se han
presentado con el uso de la benzocaina en preparaciones orales para tratzr delores
de la denticidn.

+ Seccion de Advertencias y/o Precauciones: bLa metshemeglobinemia se ha
comunicado con todas las concentracicnes de los geles y lquides can benzocaina,
incluyendo concenlraciones tan bajas como 7,5%. Los casos  odumeren
principalmente en nifios de dos afios o més dvenes que fueron tratados con &i gel de
benzocsina para lo denticion. Las personas que desarollan metahamaegiobinemia
pueden arxperimantar piel, labios v las ufas pdlidas, gris o de color azul; falta da
aliento; Tatiga; confusidn; dolor de cabeza: desvanecimiento; v frecuencia cardiaca
répida.

En algunos cases, los sintomas de la melahemoglobinemia ne s empre pueden ser
evidertes o atribuidos a la condicidn, Losg signous v sintomas apareven generamente
dantro de minutos a horas después de aplicar la benzocaina y pucdan ocurrir con fa
primers apheaciin de henzoening o despugs del uso adicianal

+ Seccién de Reacciones adversas: en la vigilancia pos-comerclalizocion se han
recibida reportes de metahemoglobinemia, algunos fueron clasificados como
amenaza para la vids, definidos como aquelios pacienles con un nivel de
metahemoglobina reportado superier a 55%. Otros se clasificaron como gravas,
dafinidos como aquellos pacientes con un nive! de metahamoglobing reporzdo de
30% a 55% o que se les adminstré azul do maotiory, independentemente ol nivel
de metahemogiobina. Tambign hubo una muerte reportada, pere no estd clare a
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partir de la informacitn facilitade si el uso de gel de benzocaina contibuyé al
rasultado,

ARTICULO SEGUNDO: Esta madida ap':ca para todus los productos que contengzn como
principio activo benzocaina destinada a Ia via topica bucal.

ARTICULO TERCERO: Sg olorga Un plazo de sels meses para la adecuacion da las
manogralias, insertos y etiqguelados con las madificaciones descritas en el articu'o ptimero
en los productos con contenido de banzocaina via 1dpica buoal.
ARTICULO CUARTO: Esta Resolucidn empezard a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 d2 noviembre de 1947; Ley * de 10 de enero
de 2001; Decroto Flecutivo 178 de 12 de julio de 2001, medificado por ¢t Decretfo Tjecutive
105 de 15 de abril de 2003, -~
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