FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals 40 mg/g crema
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 gramo de crema contiene 40 mg de lidocaina.

Excipiente con efecto conocido:

1 gramo de crema contiene 75 mg de propilenglicol

1 gramo de crema contiene 73,2 mg de lecitina de soja hidrogenada
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema blanquecina a blanca amarillenta

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Anestésico local para uso topico que sirve para anestesiar superficialmente la piel antes de:

- colocar una cénula venosa o practicar una venopuncion en adultos y en la poblacion pediatrica > un mes
- administrar tratamientos topicos dolorosos en superficies mas grandes de piel intacta en las que el uso de

un anestésico topico es adecuado, s6lo en adultos
4.2. Posologia y forma de administracion

Solo para uso cutaneo.

Colocacion de una canula venosa o venopuncion:

Posologia

Adultos, ancianos incluidos, y nifios de mas de un mes de edad:

Poblacion pediatrica:
No se recomienda el uso de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals para esta indicacion en lactantes de menos
de un mes.

Forma de administracion

Aplique entre 1y 2,5 g de crema sobre la piel para cubrir una zona de 2,5 cm x 2,5 cm (6,25 cm?), donde se
colocara la canula venosa o practicara la venopuncién. No se debe aplicar mas de 1 g de crema a lactantes
de menos de 1 afio. Un gramo de crema equivale aproximadamente a 5 cm de crema del tubo de 5 g, 0

3,5 cm del tubo de 30 g.

Hay que dejar la crema sin tocar, y la zona se puede cubrir con un vendaje oclusivo para evitar
interferencias o alteraciones por parte del paciente u otros factores externos. Se debe obtener la anestesia
adecuada después de 30 minutos, pero Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals puede aplicarse durante un
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méaximo de 5 horas debajo del vendaje. Antes de iniciar el procedimiento, Lidocaina Ferndale
Pharmaceuticals debe eliminarse usando una gasa limpia, y el punto para colocar la canula o practicar la
venopuncidén debe prepararse de la forma habitual. El procedimiento debe iniciarse poco después de haber
retirado la crema. El tiempo méaximo de aplicacion para lactantes de entre 1 mes y 3 meses no debe superar
los 60 minutos. EI tiempo méximo de aplicacion para lactantes de entre 3 y 12 meses no debe superar las

4 horas. El tiempo maximo de aplicacion para lactantes a partir de 12 meses y adultos no debe superar las
5 horas.

Tratamientos topicos dolorosos en superficies mas grandes de piel intacta:

Posologia:

Adultos, incluidos ancianos

Poblacion pediéatrica:
No se recomienda el uso de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals para esta indicacion en pacientes menores
de 18 afios.

Forma de administracion:

Aplique la crema en una dosis de aproximadamente 1,5 g a 2 g de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals

/10 cm? de piel a tratar, o maltiplos, hasta una zona maxima de 300 cm” Apliquela hasta conseguir
respuesta, que generalmente ha sido a los 30 a 60 minutos en los estudios clinicos.

Las cantidades mas grandes estimadas tipicas serfan de 30 g-40 g/200 cm? (aproximadamente 10 cm x

20 cm, o para cubrir la cara), 45 g-60 g/300 cm? (aproximadamente 10 cm x 30 cm, o para cubrir un brazo).

Las pruebas indirectas han demostrado que las aplicaciones sucesivas de tratamientos topicos con lidocaina
pueden producir una acumulacidn sistémica de la lidocaina. Por lo tanto, Lidocaina Ferndale
Pharmaceuticals no debe volverse a aplicar 12 horas después de retirarlo, administrando 2 dosis como
maximo en un periodo de 24 horas.

Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals debe aplicarse de manera uniforme en la dosis especificada con el
mismo grosor por toda la zona en la que se va a realizar el tratamiento topico. Se pueden tomar medidas
para asegurarse de que la crema permanezca intacta hasta que se haya conseguido una analgesia adecuada.

Antes de iniciar el procedimiento, Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals debe eliminarse usando una gasa
limpia, y el punto para realizar el tratamiento topico debe prepararse de la forma habitual. EI procedimiento
debe iniciarse poco después de haber retirado la crema.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los anestésicos locales tipo amida, o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccién 6.1.

Hipersensibilidad a la soja o a los cacahuetes.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Solo para uso externo.

Evite el contacto con los 0jos.
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No lo aplique en la piel irritada ni si se produce una irritacion excesiva. Si la afeccion empeora o los
sintomas persisten sin cambios durante mas de siete dias o desaparecen y vuelven a producirse en solo unos
dias, interrumpa el uso de este producto y consulte a un médico.

No lo use en grandes cantidades sobre zonas con heridas o ampollas.
Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals contiene propilenglicol, que podria provocar irritacién cutanea.

Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals no se ha aplicado en heridas, membranas mucosas ni zonas con
dermatitis atdpica, ya que no existen datos clinicos relacionados.

Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals contiene lecitina de soja hidrogenada. No use este medicamento si es
alérgico a los cacahuetes o a la soja.

Aplicar lidocaina en zonas de mayor tamafio o durante mas tiempo que lo que se recomienda podria
provocar una absorcion suficiente de la lidocaina y causar efectos adversos graves.

Los estudios realizados en animales de laboratorio (cobayas) han demostrado que la lidocaina tiene un
efecto ototoxico al instilarse en el oido medio. En estos mismos estudios, los animales expuestos a la
lidocaina solo en el canal auditivo externo no presentaron anomalias. La lidocaina no debe usarse en
ninguna situacion clinica en la que sea posible que penetre o se desplace a zonas mas internas del oido
medio después de la membrana timpéanica.

La aplicacion dérmica de la lidocaina podria provocar palidez local transitoria seguida de eritema
transitorio.

PRECAUCIONES

Generales: las dosis repetidas de lidocaina podrian aumentar las concentraciones sanguineas de la
lidocaina. La lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que podrian tener mas sensibilidad a los
efectos sistémicos de la lidocaina, incluidos los pacientes con enfermedades agudas, debilitados o ancianos.

Debe evitarse que la lidocaina entre en contacto con los 0jos, ya que en los estudios en animales se ha
demostrado que produce irritacion ocular intensa. Ademas, la pérdida de reflejos protectores puede
provocar irritacion de la cornea y posible abrasion. No se ha determinado la absorcion de la lidocaina en los
tejidos conjuntivales. Si se produce contacto con los 0jos, lavelos inmediatamente con agua o solucion
salina y protéjalos hasta recuperar la sensibilidad.

Los pacientes alérgicos a los derivados del &cido paraaminobenzoico (procaina, tetracaina, benzocaina,
etc.) no han presentado sensibilidad cruzada a la lidocaina. Sin embargo, la lidocaina debe usarse con
precaucion en pacientes con antecedentes de sensibilidad a los farmacos, especialmente si el agente
etiolégico es dudoso. Los pacientes con enfermedad hepatica severa corren un mayor riesgo de desarrollar
concentraciones plasmaticas tdxicas de lidocaina debido a su incapacidad para metabolizar los anestésicos
locales con normalidad.

Al usar lidocaina, el paciente debe ser consciente de que la analgesia dérmica podria ir acompariada de
bloqueo de todas las sensaciones en la piel tratada. Por este motivo, el paciente debe evitar traumatismos
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accidentales en la zona tratada al rascarse, frotarse o exponerla a temperaturas extremas de frio o calor
hasta haber recuperado por completo la sensibilidad.

La lidocaina tiene propiedades bactericidas y antiviricas en concentraciones superiores al 0,5 %. Por este
motivo, se deben vigilar los resultados de las inyecciones intracutaneas de las vacunas vivas (como la
vacuna BCG).

Se debe vigilar detenidamente a los pacientes tratados con farmacos antiarritmicos de clase Il (p. €j.,
amiodarona) y considerar la vigilancia con ECG, ya que pueden acumularse los efectos cardiacos.

Poblacidn pediatrica

No se ha estudiado la eficacia anestésica durante la prueba del talén a neonatos.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que reciben farmacos antiarritmicos de Clase 1 y 1ll
(como la tocainida y la mexiletina), ya que los efectos tdxicos se acumulan y generalmente son sinérgicos.

Los farmacos que reducen la eliminacion de la lidocaina (p. €j., cimetidina o betabloqueantes, como el
propranolol) podrian provocar posibles concentraciones plasmaticas toxicas cuando la lidocaina se
administra en dosis altas repetidas durante un periodo de tiempo prolongado. Por lo tanto, esas
interacciones no deberian tener importancia clinica después de un tratamiento a corto plazo con lidocaina
(p. €j., Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals) con las dosis recomendadas.

Se debe considerar el riesgo de que se produzca toxicidad sistémica adicional al aplicar grandes dosis de
Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals a pacientes que ya estan utilizando otros anestésicos locales.

Poblacién pediatrica

No se han realizado estudios de interacciones en nifios. Es probable que las interacciones sean parecidas a
los de la poblacién adulta.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Aunque la aplicacion topica de la lidocaina esté asociada solo a un nivel bajo de absorcion sistémica,
Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals debe usarse con cuidado en mujeres embarazadas, ya que existen
pocos o ningun estudio adecuado y bien controlado en pacientes embarazadas. Los estudios en animales
son insuficientes con respecto a la toxicidad reproductiva, pero no indican ningtn efecto negativo directo o
indirecto en el embarazo, el desarrollo embriofetal, el parto ni el desarrollo posnatal. Se ha demostrado
toxicidad reproductiva con la administracion subcutanea/intramuscular de dosis altas de lidocaina que
superan con mucho la exposicion derivada de la aplicacion topica (ver seccion 5.3).

La lidocaina puede atravesar la barrera placentaria y podrian absorberla los tejidos fetales. Es razonable
suponer que la lidocaina se ha utilizado en un gran nimero de mujeres embarazadas y mujeres en edad
fértil. Hasta el momento no se han notificado alteraciones especificas del proceso reproductivo; p. €j., una
mayor incidencia de malformaciones u otros efectos nocivos directos o indirectos en el feto.
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Lactancia

La lidocaina se excreta en la leche materna, pero en cantidades tan pequefias que, en general, no hay riesgo
de que el nifio se vea afectado al administrarse en niveles de dosis terapéuticas. Lidocaina Ferndale
Pharmaceuticals se puede usar durante la lactancia si es clinicamente necesario.

Fertilidad

No hay datos sobre los efectos de la lidocaina en la fertilidad. Los estudios en animales han demostrado
que la fertilidad de ratas macho o hembra no se deteriora (ver seccion 5.3).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Los efectos secundarios frecuentes pueden ser irritacion, enrojecimiento, picor o exantema.

En raros casos, los anestésicos locales se han asociado a reacciones alérgicas, incluido shock anafilactico.

Irritacién corneal después de una exposicidn ocular accidental.

Trastornos de la piel
y del tejido
subcutaneo

Enrojecimiento
Picor

Exantema

Clasificacion de | Muy Frecuentes ; Poco Raras Muy raras| Frecuencia no conocida (no
. del sist recuentes >1/100, < recuentes >1/10,000, | <1/10,00| puede estimarse a partir de
organos getsistema, - (z1/10) 1/10 =1/1,000, <1/1000 0 los datos disponibles)
<1/100
Irritacion corneal (después de
Trastornos oculares una eXPO_SdiCiénl )ocular
accidenta
Reacciones
Trastornos del alérgicas
sistema Shock
inmunolégico anafilactico
Irritacion

Poblacién pediatrica

La frecuencia, el tipo y la intensidad de las reacciones adversas son parecidos en los grupos pediatricos y

de adultos.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion:
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
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4.9. Sobredosis

Es improbable que haya sobredosis con Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals, pero los signos de toxicidad
sistémica coincidirian con los producidos por la lidocaina.

Algunas indicaciones de toxicidad sistémica podrian ser vision borrosa, mareos o somnolencia, dificultad
para respirar, temblores, dolor toracico o latidos irregulares.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos de uso topico, lidocaina, codigo ATC: DO4A B 01

Mecanismo de accion y efectos farmacodinamicos

Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals aplicado a la piel intacta proporciona analgesia dérmica al liberar
lidocaina de la crema en las capas epidérmicas y dérmicas de la piel, y mediante la acumulacion de
lidocaina en la proximidad de los receptores del dolor y de las terminaciones nerviosas. La lidocaina es un
anestésico local de tipo amida que estabiliza las membranas neuronales inhibiendo los flujos idnicos
necesarios para iniciar y conducir los impulsos, produciendo asi una accién anestésica local. La accion
principal es el bloqueo de los canales de sodio dependientes del voltaje. El inicio, la profundidad y la
duracion de la analgesia dérmica que proporciona la lidocaina dependen principalmente de la duracion de
la aplicacién. Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals podria provocar vasoconstriccion periférica seguida de
vasodilatacién transitoria en el punto de aplicacion.

Eficacia clinica y sequridad

Se ha demostrado que Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals proporciona una analgesia fiable al aplicarse
entre 30 y 60 minutos en los estudios clinicos. La crema debe permanecer en la piel después de este tiempo
si no se consigue una analgesia adecuada. Se debe tener precaucion especialmente al aplicar Lidocaina
Ferndale Pharmaceuticals en zonas grandes durante mas de 2 horas.

Se ha demostrado que la toxicidad adversa local de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals es baja al aplicarse
con el intervalo de dosis propuesto en la piel intacta. Cabe esperar que la incidencia de reacciones adversas
sistémicas sea directamente proporcional a la zona y al tiempo de exposicion.

Poblacidn pediatrica

En los ensayos centrados en nifios y venopunciones, el uso de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals se
asociod a una tasa mas alta de éxito en la colocacion de canulas intravenosas, menos dolor, menos tiempo de
intervencion en total y cambios dérmicos pequefios entre los nifios a los que se colocaron canulas. La
incidencia de reacciones adversas fue baja. Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals anestesid
satisfactoriamente la piel antes de la venopuncion después de 30 minutos de tiempo de aplicacion sin
oclusion en nifios.

El tiempo maximo de aplicacion durante la colocacion de una canula venosa en lactantes de 1 a 3 meses no

debe superar los 60 minutos; en lactantes de 3 a 12 meses no debe superar las 4 horas; y en lactantes a
partir de 12 meses y adultos, las 5 horas.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién, Distribucién, Biotransformacién y Eliminacion

No se han realizado estudios farmacocinéticos especificos con Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals en
animales. Sin embargo, existen datos considerables disponibles sobre las propiedades farmacocinéticas de
la lidocaina derivadas de su uso prolongado y en todo el mundo como anestésico local. La cantidad de
lidocaina que se absorbe sistémicamente esta directamente relacionada tanto con la duracion de la
aplicacién como con la zona en la que se aplica. No se sabe si se metaboliza en la piel. El higado
metaboliza rdpidamente la lidocaina en una serie de metabolitos, incluida la monoetilglicinexilidida
(MEGX) y la glicinexilidida (GX), ambas con actividad farmacol6gica parecida a la de la lidocaina, aunque
menos potente. El metabolito, 2,6-xilidina, tiene una actividad farmacol6gica desconocida, pero tiene poder
cancerigeno en ratas.

Después de la administracion intravenosa, las concentraciones de MEGX y GX en suero oscilan entre un
11 y un 36 % y entre un 5 y un 11 %, respectivamente. La semivida de eliminacion plasmatica de la
lidocaina después de la administracion i.v. es de aproximadamente 65 a 150 minutos (media 110, + 24 DE,
n=13). Esta semivida podria aumentar si hay disfuncion cardiaca o hepatica. Se puede recuperar mas de un
98 % de la dosis absorbida en la orina en forma de metabolitos o del farmaco original. La eliminacion
sistémica es de 10 a 20 ml/min/kg (media 13, £ 3 DE, n=13).

Al aplicarse por via topica en la piel intacta, la absorcion de la lidocaina es muy baja. Por lo tanto, cabe
esperar un aumento de la absorcion al aplicarse en la mucosa o la piel anteriormente dafiada. Los datos
farmacocinéticos confirman que los niveles de lidocaina son inferiores al nivel terapéutico sistémico de

1 pug/ml cuando Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals se aplica en la dosis propuesta en una serie de zonas
de la piel.

Poblacidn pediatrica

La concentracion plasmatica maxima del principio activo fue muy baja (0,3 pg/ml o menos) en un estudio
en el que se investigd la aplicacién de Lidocaina Ferndale Pharmaceuticals para colocar canulas en nifios de
distintas edades. Estuvo muy por debajo de las concentraciones plasmaticas con efectos toxicos de los
componentes.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Todavia no se ha realizado un programa toxicolédgico con lidocaina ni con Lidocaina Ferndale
Pharmaceuticals, pero se dispone de datos preclinicos relevantes derivados de un nimero considerable de
estudios individuales realizados en animales.

Las grandes cantidades de lidocaina que entran en la circulacion pueden inducir sintomas y signos de
toxicidad, derivados en gran parte de los efectos en el sistema nervioso central y en el sistema
cardiovascular. Como la lidocaina atraviesa facilmente la placenta, también existe riesgo de toxicidad fetal.
La posibilidad de que se produzcan efectos adversos fetales aumenta alin mas por la acidosis fetal, dando
lugar a acumulacién del farmaco libre en el feto.

La lidocaina puede provocar metahemoglobinemia, pero la tasa de incidencia es considerablemente inferior

a la que surge de la administracion de prilocaina y, por lo tanto, se considera que el riesgo es sumamente
bajo, especialmente después de la aplicacion topica.
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El potencial mutageno de la lidocaina se ha analizado en la prueba de Ames Salmonella/microsomas de
mamiferos y mediante el andlisis de aberraciones cromosomicas estructurales en linfocitos humanos in
vitro y mediante la prueba in vivo de microndcleos de raton. No hubo indicacién de efectos mutagenos en
estas pruebas. Un metabolito de la lidocaina, 2,6-dimetilanilina, mostro evidencias de actividad genotoxica.
Se ha demostrado que este metabolito tiene potencial cancerigeno en los estudios toxicoldgicos preclinicos
en los que se ha evaluado la exposicion cronica. Al aplicarse topicamente en la piel intacta, la absorcion de
la lidocaina es muy baja y no se espera que haya una formacién significativa de 2,6-xilidina.

Los estudios realizados en animales sobre el potencial de toxicidad reproductiva y de desarrollo de la
lidocaina no proporcionaron evidencias de potencial teratogénico significativo de la lidocaina, pero se han
demostrado algunos efectos conductuales con concentraciones altas del anestésico local.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Alcohol bencilico

Carbomeros

Colesterol

Lecitina de soja hidrogenada
Polisorbato 80

Propilenglicol

Trolamina (para el ajuste del pH)
Todo-rac-o-tocoferol acetato
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

Sin abrir: 3 afos
Abierto: 6 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones de conservacion especiales.
No congelar.
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los tamanos de envases son de 5 g y de 30 g. Ambos tamarfios de envases incluyen uno de los siguientes:
- un tubo de aluminio con laca interna epoxifendlica con un tapén de rosca de polipropileno o

- un tubo de aluminio con laca interna de poliamida-imida con un tapdn de rosca de polietileno de alta
densidad.

Las siguientes opciones de envases estan aprobadas, pero puede que no todas estas estén comercializadas:
1) Una caja con un tubo de 5 g.

2) Una caja con cinco tubos de 5 g.

3) Una caja con un tubo de 5 g con dos vendajes oclusivos de Tegaderm®.
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4) Una caja con cinco tubos de 5 g con diez vendajes oclusivos de Tegaderm®.

5) Una caja con un tubo de 30 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial para su eliminacion.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Isdin S.A.
Provengals 33
08019 Barcelona
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Octubre 2017
Fecha de la renovacién: Octubre 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2020
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