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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _304"

(de g f de __3_3“_{;9___ __de 2014)

“Par medio de la cual se ordena incluir informacién de seguridad a los medicamentos
que contienen como principlo activo Lidocaina via tépico bucat”

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

CONSIDERANDO:

Que la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos notiflcd a los
profesionales dr la sslud, organizaciones y cuidadores de bebes, que la prescripcion de
lidocaina viscosa oral, solucidn al 2% no se debe utilizar para tratar a los bebés y nifios con
dolor de 1a denticion.

Que la FDA esté requiiendo que se afiada un recuadro de advertencia 2 la Informacion de
prescripcion (etiqueta) para resaltar esta informacidn, “Solucion de lidocalna viscasa oral no
ha sido aprobado para tratar ef dolor de la denticidn ya que el uso en lactantes y nifios
pequefios puede causar dafios graves, inclusa la muerte”.

Que cuando se suminisira demasiada lidocaina viscosa a lactantes y nifios de corta edad o
accidentaiments tome demasiado, puede resultar en convulsiones, lesion cersbral grave, y
problemas con el corazén. Las casos de sobredosis debido a una dosificacion incorrecla o
ingestion accidental han dado lugar a que los bebés y nifios fueran hospitalizacos o incluso
fallecer.

Que en el 2014, la FDA revisd 22 informes de casos de reacclones adversas graves,
incluyendo muertes, en los lactantes y nifios de corta edad 5 mases a 3,5 afios de edad que
racibieron la solucion oral al 2 % de lidocaina viscosa para el tralamiento del dolor en la
boca, incluyendo la denticlon y estomatitis, o par ingestiones accidentales.

Que la FDA sefiald gque los profesionales sanifarios no deben recetar o recomendar eslos
productos para tratar el dolor de la denlicién. Los padres y cuidadores dsben seguir
raecomendaciones de |a Academia Americara de Fediatia para tratar ol dolor de la
danticion:
+ Frotar o masajear con cuidado fas encias del nifio con el dedo para aliviar los
sintomas.
«  Usar un anillo de denticion enfriado en el refiigerador {sin congelar).

Que La FDA también sstd animando a log padres y cuidadores no usar medicamentos
tdpicos para el dolor de la denlicidn que esldn disponibles sin recela médica {OTC), ya que
algunas de ellas pueden ser perjudiciales. Aconsejan seguir las recomendaciones de la
Academia Americana de Pediatria.

Que el arliculo 175 de la Ley No.1 del 10 de anero del 2007 sobre Meadisamentos y otros
Productos para la Salud Humana sefala que, la Auloridad de Salud estd autorizada para
dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para gatantizar la vida, la salud, la
integridad fisica y demads inferases de los consumidores.

Que velar por la calidad, segwridad y eficacia de los productos farmacéuticos que se
comerclalizan an ol territorio nacional es una obligacion ineludible de la Auteridad de Salud,
raglora en todo lo cancerniente a la salud de 1a poblacién,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar, a los laboratorios fabricantes de los medicamentos qus
contengan como principio active Lidocaina via tapico bucal, adicionar a la monografia,
inserto y etiquetada, !a siguiente contraindicacion:

# "No utiizar lidocaina viscosa oral en bebes y nifios para tratar el dolor de la denticion”

Ademds, incluir en Ja monograffa e inserto en el apartado de Advartencias y/o Precauciones
y de las Contraindicaciones, 'o sfguiente:

* Seccién de Gontraindicaciones: La lidocaina viscosa oral no ha sido aprobada para
tratar o dolor de la denticidn, ya que ef uso en lactantes y nifios pequefos puede
causar dafios graves e incluso la muerle.

e Seccién de Advertencias y/o Precauclones: Cusndo se suministre demasieda
lidocaina viscosa a lactantes y nifos de corla edad o accidentsimente tome
demasiado, pucde resultar en convuisiones, lesidn cerebral grave y problemas del
corazon,

ARTICULO SEGUNDO: Esta medida aplica para todos los productos que contengan como
prineipio activo Lidocaina via tpico bucal.

ARTICULO TERCERO: Ss otorga un plazo de sois meses para la adecuacidn de las
monografias, insertos y etiquetados con las medificaciones dascritas en & srticulo primera
en los productos con contenldo de Lidocaina via tdoico bucal.

ARTICULO CUARTO; Esta Resolucion empezara a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DEREGHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley 1 ds 10 de enero

de 2001: Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julia de 2001, modificads por e! Decreto Ejecutivo
105 de 15 de abril de 2003.
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