MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASTECNICASDEL PRODUCTO (FICHA TECNICA)

nani predental NUEVA FORMULA
(Benzocaina)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

nani predental

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por 100 g de gdl:
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3. FORMA FARMACEUTICA

Gel gingival.

4. DATOSCLINICOS

a)

b)

I ndi caciones terapéuticas

Alivio temporal y sintomético de las molestias de las encias en las fases primarias de la denticion,
en nifios a partir de 4 meses de edad.

Posologiay forma de administracion

Uso gingival.

Nifios mayores de 4 meses:

Lavarse las manos. Poner sobre el dedo o una gasa limpios, una peguefia cantidad del gel,
equivalente a un grano de arroz, y aplicar sobre la encia del nifio, en los puntos de erupcién o
dolor, hasta 3-4 veces a dia.

No utilizar durante mas de 7 dias consecutivos.

Contraindicaciones

En pacientes con hipersensibilidad ala benzocaina o a otros anestésicos locales de tipo éster, 0 a
cualquiera de los componentes del medicamento.

No debe administrarse a nifios menores de 4 meses.

d) Advertenciasy precauciones especiaes de empleo
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f)

¢))

h)

No debe emplearse el medicamento durante més de 7 dias consecutivos sin conocimiento del
estomat6logo o del médico.

No aplicar este medicamento mas de 4 veces al dia.
No sobrepasar |as dosis recomendadas.

Se debe informar alos deportistas de que este medi camento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico de control de dopaje como positivo.

I nteraccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Labenzocaing, a igual que todos los anestésicos locales derivados del PABA, puede inhibir la
actividad antibacteriana de |as sulfonamidas.

Los inhibidores de la colinesterasa pueden inhibir el metabolismo de la benzocaina, aumentando
€l riesgo de toxicidad sistémica.

Puede existir reaccion cruzada entre la benzocainay otros anestésicos locales de tipo éster y con
las sulfonamidas.

Embarazo vy lactancia

No esta indicado durante & embarazo ni lalactancia

Efectos sobre |a capacidad para conducir v utilizar maguinaria

No procede.

Reacciones adversas

Con € uso prolongado de la benzocaina, pueden tener lugar reacciones de hipersensibilidad
(<1%) consistentes en dermatitis de contacto. Otras reacciones de hipersensibilidad como
exantema, urticaria, edema o anafilaxia son extremadamente raras.

El contacto prolongado de la benzocaina con las membranas mucosas puede producir
deshidratacion del epitelio y endurecimiento de las mucosas.

Excepcionalmente, se ha relacionado la benzocaina con la produccion de metahemoglobinemia,
caracterizada por cianosis. La mayoria de los casos de metahemoglobinemia en nifios ocurre por
sobredosis, ingestion accidental y mal uso de los preparados con benzocaina.

Segun ciertos autores |l as dosis metahemogl obinizantes de la benzocaina estdn comprendidas entre
15y 20 mg/kg, muy superiores alas aplicadas a nifio con nuestro medicamento.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse € tratamiento y
notificarse alos sistemas de Farmacovigilancia

Sobredosificacion
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L a sobredosificacion de preparados tépicos de benzocaina puede producir metahemoglobinemia,
caracterizada por la coloracién azul de piel y mucosas. Las manifestaciones clinicas de la
metahemogl obinemia dependen de la concentracion de metahemoglobina en sangre: entreun 15y
un 20%, aparece cianosis; en € 20-45% puede ocurrir fatiga, cefaleas, taquicardiay letargo.
Alteraciones en el nivel de conciencia ocurren cuando los niveles de metahemoglobina son
superiores al 55%.

El tratamiento de la metahemogl obinemia consiste en lainfusién intravenosa de una solucién al
1% de azul de metileno, arazén de 0,1-0,2 mL/kg de peso, durante 5 minutos.

Si la sobredosificacién se debe aingestion masiva del preparado, se llevara a cabo lavado gastrico
y administracion de carbén activado.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

a) Propiedades farmacodinamicas

L os anestésicos local es bloquean la conduccion nerviosa cuando se aplican localmente a
disminuir la permeabilidad de la membrana neuronal alosiones sodio. La accion esreversibley
cuando el farmaco desaparece absorbido por la circulacién general, €l nervio recupera su funcion
completamente.

La benzocaina es un anestésico local no nitrogenado, éster simple del &cido para-aminobenzoico
(PABA), que carece del grupo hidrofilico. Por tanto, se trata de un anestésico local poco soluble,
Gtil para uso topico.

b) Propiedades farmacocinéticas

La benzocaina se absorbe en muy pequefia cantidad a través de las membranas mucosas. Es
hidrolizada a metabolitos que contienen PABA por las colinesterasas plasméticas y, en un grado
mucho menor, por las colinesterasas hepdticas. La excrecion es fundamental mente por viarenal,
principal mente como metabolitos.

c) Datos preclinicos sobre sequridad

Los estudios realizados por viatopica, indican lafacil manejabilidad del fa&rmaco alas dosis
recomendadas, no existiendo resultados de toxicidad, ni reacciones adversas en |os estudios
clinicos realizados.

No obstante, existen observaciones de metahemogl obinemia aguda en casos aislados, tales como
nifios que recibieron una aplicacién topica de una formulacion con benzocaina, debidaa que e
f&rmaco se aplicd aun area muy grande de la piel que habia perdido su integridad, o por absor-
cion oral de una solucion oleosa, o por ingestion masiva accidental.

6. DATOSFARMACEUTICOS

a) Relacion de excipientes

Propilenglicol
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Hidroxietilcelulosa
Ciclamato sodico
Manitol

Esencia de anis verde
Esenciade fresa
Acido citrico

Agua purificada

b) Incompatibilidades
No debe administrarse junto con Sulfamidas.

c) Periodo devalidez

2 anos.

d) Precauciones especiales de conservacion

En su envase definitivo no precisa condiciones especiaes de conservacion.

€) Naturalezay contenido del recipiente

Tubo de polietileno de alta densidad, provisto de tapon de rosca, con 10 g de gel.

f)  Instrucciones de uso/manipulacién

Para aplicaci6n exclusivamente tdpica sobre las encias.

g) Nombre o razon social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacién de
comercializacion

LABORATORIOSALTER, SA.
Mateo Inurria, 30
28036 - MADRID

FECHA DE APROBACION DE LA FICHA TECNICA: Noviembre, 1999.

NOTA: Las palabras “NUEVA FORMULA” figuraran durante un afio a partir de la autorizacion.
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