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La lidocaina, ;es un excipiente?

Sr. Director:

En el Catilogo de Especialidades Farmacéuticas edita-
do por el Consejo General de Colegios Oficiales de Far-
macéuticos del afio 2002, se transcribe integramente la
Circular 16/98 de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios cuyo titulo es “Excipientes de
declaracién obligatoria en el cartonaje y advertencias a
incluir en el prospecto”. En la relacion de excipientes que
se detallan en el Anexo a la Circular, no consta la lidocai-
na, tampoco existe una relacion de las especialidades far-
macéuticas que contienen este principio activo en el
disolvente.

En contraposicién, en otra pagina del Catidlogo de
Especialidades Farmacéuticas figuran las abreviaturas y
siglas que se asignan a los excipientes de declaracién
obligatoria. Se puede observar que a la lidocaina le
corresponde la letra “D”, letra que aparece, junto al cédi-
go, en la descripcion de las distintas especialidades far-
macéuticas (Tabla I).

La Ley del Medicamento define como excipiente:
“Aquella materia que, incluida en las formas galénicas se
afiade a las sustancias medicinales o a sus asociaciones
para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacién y
estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o
determinar las propiedades fisico-quimicas del medi-
camento y su biodisponibilidad” (1).

La lidocaina pertenece al grupo terapéutico de los
anestésicos locales, tipo amida, produce un bloqueo
reversible de la conduccién del impulso nervioso en cual-
quier parte del sistema nervioso al que se aplique, por lo
que la funcién sensitiva o motora de las fibras nerviosas
queda inhibida de forma transitoria en el lugar de la
administracion del anestésico o en el drea inervada por
las estructuras nerviosas en cuya vecindad se aplica (sic)
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(2). Las dosis a utilizar dependen de la ruta de adminis-
tracion, de la técnica anestésica y del tipo de bloqueo que
se pretenda; asi, en el sistema nervioso periférico se utili-
zan para el bloqueo intercostal 30 mg (3 ml al 1%), para
el bloqueo paracervical 100 mg (10 ml al 1%), para el
bloqueo paravertebral 30-50 mg (3-5 ml al 1%), para el
bloqueo pudendo 100 mg (10 ml al 1%) y para el bloqueo
retrobulbar 120 a 200 mg (3-5 ml al 4%). En las situacio-
nes de bloqueo nervioso simpatico las dosis varian desde
50 mg (5 ml al 1%) para el bloqueo cervical, a 50-100 mg
(5-10 ml al 1%) para el bloqueo lumbar. Estas adminis-
traciones no estdn exentas de riesgos, entre ellos la posi-
bilidad de inyeccién intravenosa (3).

Algunas especialidades farmacéuticas para administra-
cion intramuscular presentan dos recipientes, el vial con
el principio activo y la ampolla con disolvente y lidocai-
na. El serigrafiado, el volumen del disolvente y la dosis
de lidocaina de las ampollas, varian de unas especialida-
des a otras. Respecto al serigrafiado en unos casos apare-
ce el nombre comercial, en otros la denominacion “disol-
vente”. La variacion en el volumen del disolvente puede
depender, en gran medida, de la distinta solubilidad que
presentan los componentes del farmaco. La cantidad de
lidocaina presente en las ampollas es variable y se expre-
sa habitualmente en concentracién porcentual a diferen-
cia del principio activo.

En circunstancias de urgencia se hace necesario utili-
zar por via intravenosa medicamentos disefiados como
intramusculares con la precaucién de no utilizar el disol-
vente con lidocaina.

Proponemos:

—Unificar criterios para el serigrafiado de las ampo-
llas, remarcar la necesidad de especificar claramente en
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Tabla . Especialidades farmacéuticas para administracién intramuscular que contienen como componente secundario lidocaina

Especialidad Principio activo Vial Ampollas

Bactosone Retard Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) 300 mg/1.200 mg 5 ml

Brisfirina Cefapirina sodio (sal) 1gim.

Brisfirina Cefapirina sodio (sal) 500 mg i.m.

Brizolina Cefazolina sodio (sal) 1gim.

Brizolina Cefazolina sodio (sal) 250 mg i.m.

Brizolina Cefazolina sodio (sal) 500 mg i.m.

Caricef Cefazolina sodio (sal) 1gim. amp.
Caricef Cefazolina sodio (sal) 500 mg i.m. amp.
Cefa Resan Cefazolina sodio (sal) 19 amp.
Cefacene Cefazolina sodio (sal) 19

Cefadrex Cefazolina sodio (sal) 1gim.

Cefadrex Cefazolina sodio (sal) 500 mg i.m

Cefadrex Cefazolina sodio (sal) 250 mg i.m

Cefazolina Cepa Cefazolina sodio (sal) 1gim 3ml
Cefonicida Alacan Cefonicida sodio (sal) 1gim.

Cefonicida Alter Cefonicida sodio (sal) 1gim.2,5ml

Cefonicida Alter Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m. 2 ml

Cefonicida Bayvit Cefonicida sodio (sal) 1gim.25ml

Cefonicida Combino Pharm Cefonicida sodio (sal) 1gim.2,5ml

Cefonicida Combino Pharm Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m.2 ml

Cefonicida Ips Cefonicida sodio (sal) 1gim.25ml

Cefonicida Normon Cefonicida sodio (sal) 1gim.2,5ml

Cefonicida Normon Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m. 2 ml

Cefonicida Pharmagenus Cefonicida sodio (sal) 1gim.2,5ml

Cefonicida Pharmagenus Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m. 2 ml

Cefonicida Ur Cefonicida sodio (sal) 1gim.25ml

Cefonicida Ur Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m. 2 ml

Cefotaxima Level Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Bayvit Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Combino Pharm Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Combino Pharm Cefotaxima sodio (sal) 1gim.4ml

Cefotaxima Edigen Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima lcn Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Ips Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Normon Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Rovi Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Cefotaxima Torlan Cefotaxima sodio (sal) 1gim. 4 ml
Ceftriaxona Andreu Ceftriaxona disodio (sal) 1gim.

Ceftriaxona Andreu Ceftriaxona disodio (sal) 250 mg i.m.

Ceftriaxona Andreu Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg i.m.

Ceftriaxona Combino Phar Ceftriaxona disodio (sal) 1gim.

Ceftriaxona Combino Phar Ceftriaxona disodio (sal) 250 mg i.m.

Ceftriaxona Combino Phar Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg i.m.

Ceftriaxona Edigen Ceftriaxona disodio (sal) 1gim. 3,5 ml
Ceftriaxona Edigen Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg i.m. 2ml
Ceftriaxona Ldp Torlan Ceftriaxona disodio (sal) 1gim. amp.
Ceftriaxona Ldp Torlan Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg 2 ml

Ceftriaxona Ldp Torlan Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg amp.
Ceftriaxona Normon Ceftriaxona disodio (sal) 1gim.

Ceftriaxona Normon Ceftriaxona disodio (sal) 250 mg

Ceftriaxona Normon Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg

Ceftriaxona Rovi Ceftriaxona disodio (sal) 1gim. 3,5 ml
Ceftriaxona Rovi Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg 2 ml
Claforan Cefotaxima sodio (sal) 1gim. amp.
Etro Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) 1.200

Filoklin Cefazolina sodio (sal) 19

Filoklin Cefazolina sodio (sal) 500 mg

Fosfocina Fosfomicina disodio (sal) 1gim. 4 ml
Gobemicina Retard Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) “750” 4 ml

Gobemicina Retard Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) “1.500” 4 ml

Kurgan Cefazolina sodio (sal) 1gim. 4 ml
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Tabla I. Especialidades farmacéuticas para administracién intramuscular que contienen como componente secundario lidocaina (Cont.)

Especialidad Principio activo Vial Ampollas
Kurgan Cefazolina sodio (sal) 250 mg i.m. Amp.
Kurgan Cefazolina sodio (sal) 500 mg i.m. Amp.
Mefoxitin Cefoxitina sodio (sal) 1gim.

Monocid Cefonicida sodio (sal) 1gim.

Monocid Cefonicida sodio (sal) 500 mg i.m.

Neofazol Cefazolina sodio (sal) 1gim.

Neofazol Cefazolina sodio (sal) 500 mg i.m.

Normofenicol Iny. Cloranfenicol succinato sédico 1gim. 4 ml
Pipril Piperacilina sodio (sal) 2gim.

Primafen Cefotaxima sodio (sal) 1gim.

Retarpen Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) “600”

Retarpen Ampicilina/ampicilina-benzatina sodio (sal) “1.500”

Rocefalin Ceftriaxona disodio (sal) 1gim.

Rocefalin Ceftriaxona disodio (sal) 250 mg i.m.

Rocefalin Ceftriaxona disodio (sal) 500 mg i.m.

Solufos Fosfomicina disodio (sal) 1gim.

Tecfazolina Cefazolina sodio (sal) 19

Tecfazolina Cefazolina sodio (sal) 500 mg

Tienam Imipenem/cilastatina sodio (sal) 500 mg/500 mg i.m.

Unasyn Ampicilina/sulbactam 1 9/500 mg i.m. 3,2 ml

Unidie Fournier Cefonicida sodio (sal)
Unidie Fournier Cefonicida sodio (sal)
Zolival Cefazolina sodio (sal)
Zolival Cefazolina sodio (sal)

1gim.2,5ml
500 mg i.m.
1gim.

500 mg i.m.

las mismas la no utilizacién intravenosa aunque esta
informacion conste en el vial.

—Unificar criterios en cuanto a la dosis de lidocaina
de las ampollas, a no ser que haya estudios sobre la inten-
sidad del dolor que produce la administracién del medi-
camento por via intramuscular y por tanto se deba diver-
sificar la cantidad de anestésico.

—La lidocaina puede modificar las propiedades fisico-
quimicas del medicamento y su biodisponibilidad (por
ejemplo al modificar el pH en el lugar de la inyeccién),
en este aspecto puede considerarse un excipiente. Ahora
bien, a las dosis en que se dispensa como tal, en las
ampollas de los antibidticos de utilizacidn intramuscular,
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