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Riesgo de sobredosis en lactantes al usar crema de

prilocaina/lidocaina

Asist. Dra. Maite Inthamoussu Fernandez

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Therapeutic Goods
Administration, TGA) emiti6 una alerta de seguridad comunicando a la poblacion
sobre el riesgo de sobredosis por la utilizacion de prilocaina/lidocaina en lactantes.

Prilocaina/lidocaina es una combinacién a dosis fijas de dos anestésicos para uso
topico en la piel. Se indica para anestesia tépica en piel antes de procedimientos
médicos menores, tanto en poblacién pediatrica como adulta.”

La dosis recomendada en neonatos y lactantes de 0 a 2 meses es hasta 1 gy 10
cm” durante 1 hora y maximo una dosis Gnica dentro de 24 horas. En lactantes de
3 a 11 meses las dosis es de 2 gy 20 cm? también durante 1 hora y maximo una
dosis cada 12 horas.”

La TGA recibid 2 notificaciones de casos graves de eventos adversos en lactantes
pequefios que habian tenido aplicada en la piel la crema con prilocaina/lidocaina.
En ambos casos, es probable que haya habido una sobredosis.®

La sobredosis de prilocaina/lidocaina puede causar efectos adversos graves que
incluyen metahemoglobinemia, una condicion que reduce la capacidad de los
glébulos rojos para transportar oxigeno por el cuerpo. En casos graves, la
metahemoglobinemia puede provocar convulsiones o incluso la muerte. Los
pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa,
metahemoglobinemia congénita o idiopatica, son mas susceptibles a mostrar
signos de metahemoglobinemia inducida por farmacos. El riesgo de
metahemoglobinemia aumenta en interaccion con otros farmacos como



sulfonamidas, nitrofurantoina, fenobarbital o fenitoina (esta lista no es

exhaustiva).!"?

Los sintomas de la metahemoglobinemia pueden incluir dolor de cabeza, mareo,
dificultad respiratoria, nauseas, mala coordinacion muscular y apariencia azulada
de la piel (cianosis). Las complicaciones pueden incluir convulsiones y ritmo
cardiaco irregular.?

Los efectos adversos mas frecuentes se observan en el sitio de aplicacién y
constituyen sensacién de quemazoén, prurito, eritema, edema, calor o palidez."”)

En junio del aflo 2012 la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) emitié una alerta similar a raiz del reporte de 11 casos de
metahemoglobinemia en pacientes que se administraron prilocaina/lidocaina en
superficies extensas de la piel. En 9 de los casos se utilizé antes de una sesion de
fotodepilacion. En los casos mencionados, los pacientes presentaron los sintomas
caracteristicos del cuadro aproximadamente después de 1 6 2 horas de utilizar la
crema anestésica. La mayoria tuvo que ser atendido en un servicio de urgencias.
La mencionada alerta no especifica la edad de los pacientes.”

En Uruguay, se comercializa una presentacion comercial de lidocaina 25 mg/g +
prilocaina 25 mg/g en crema para uso tdpico. Su prescripciéon es con control
médico recomendado.”

No se encontraron alertas previas en Uruguay.

Prilocaina/lidocaina es una combinaciéon a dosis fijas de anestésicos para uso
topico en la piel en el contexto de procedimientos médicos menores. No se
recomienda su uso sin una indicacion médica y fuera de los contextos
mencionados.

El riesgo de sobredosis puede ser mayor en lactantes, por su menor superficie
corporal. En estos casos, pueden aparecer eventos adversos graves vinculados a
metahemoglobinemia.



:Qué hacer con esta informacion?

Se alienta a los y las médicos/as prescriptores/as a informar a padres/madres o
cuidadores sobre el riesgo de sobredosis al aplicar crema de prilocaina/lidocaina
en la piel del bebé. Su uso deberia reservarse para el ambito hospitalario en el
contexto de procedimientos médicos menores y a cargo de profesionales de la
salud. El riesgo de sobredosis es particularmente alto en lactantes menores de 3
meses y otros niflos pequefios.

No se debe wusar mas de la cantidad recomendada de crema de
prilocaina/lidocaina, ni dejarla sobre la piel por mas tiempo del que se indica.

En caso de aparicidn de una reaccién adversa medicamentosa, recordar notificar
al MSP a través del siguiente enlace:

https://primaryreporting.who-umc.org/Uy
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