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Cathejell no debe entrar en contacto con los ojos.

4.5 Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios de interaccion.

Debido a la posibilidad de efectos aditivos en el corazén, la lidocaina debe ser
utilizada con precaucién en pacientes que reciben tratamiento concomitante con
agente antiarritmicos como mexiletina y tocainida, betabloqueadores (p.ej.
propanolol) o bloqueadores de los canales de calcio (p. €j. Diltiazem, verapamilo).

Propanolol, diltiazem y verapamilo pueden generar prolongacion significativa de la
vida media de eliminacion debido a un clearence disminuido de lidocaina. Los
productos medicinales que reducen el clearence de lidocaina, podrian generar
concentraciones plasmaticas potencialmente toxicas si la lidocaina se administra de
manera repetida y a altas dosis durante un periodo prolongado de tiempo. En
tratamientos a corto plazo con dosis recomendadas de Cathejell, estas interacciones
por consecuencia no deberian ser clinicamente significativas.

No se han realizado estudios especificos de interacciones con lidocaina v
medicamentos antiarritmicos de clase Il (p. ej. Amiodarona); sin embargo,
recomienda precaucion (ver también seccion 4.4).

Se debe tener precaucion si se coadministra cimetidina, un antagonista H2. Podria
aumentar los niveles plasmaticos de lidocaina debido a perfusion hepatica reducida
y a inhibicién de las enzimas microsomales.

4.6 Fertilidad; embarazo y lactancia

Embarazo

Existen estudios no controlados con mujeres embarazadas. 50-60% de los niveles
maternales de lidocaina pasan a través de la placenta. En casos de alta exposicion
sistémica, podria ocurrir depresién fetal. En estudios animales, los efectos adversos
solo se observan en el feto luego de altas dosis de lidocaina seguidas de exposicion
prenatal (ver seccion 5.3). El riesgo potencial para los humanos es desconocido.

En referencia a la clorhexidina en Cathejell, no existe riesgo eventual, debido a que
cantidades muy pequefias son absorbidas a la circulacion maternal.

Durante el embarazo, Cathejell debe ser utilizado sélo luego de un cuidadoso
analisis riesgo-beneficio por parte del médico y luego de establecer una dosis
individual. El uso repetido durante el embarazo no esta recomendado.

Lactancia
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Sdlo cantidades muy pequenas de lidocaina pasan a la leche materna. Si Cathejell
se utiliza correctamente, virtualmente no existen problemas para el nifio durante la
lactancia (ver seccion 4.2).

No existe informacién disponible acerca de la excrecion de clorhexidina en la leche
materna. Basados en la baja absorcion sistémica de clorhexidina seguido de la
instilacion intrauretral, la cantidad esperada en la leche es insignificante.

Durante la lactancia, Cathejell debe ser utilizado sélo cuando la necesidad y la dosis
individual han sido establecidas. Debe existir un intervalo de 12 horas entre la

instilacion de Cathejell y la lactancia. El uso repetido durante la lactancia no puede
ser recomendado.

4.7 Efectos en la habilidad de conducir y utilizar maquinas

La influencia de Cathejell en la habilidad para conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante, pero no puede ser completamente descartada en casos de
sensibilidad individual aumentada.

4.8 Efectos adversos

No se puede hacer una evaluacion precisa de la incidencia de efectos adversos,
debido a la falta de informacioén:

Las siguientes declaraciones de frecuencia son utilizadas en la evaluacién de los
efectos adversos:

- Muy comun (21/10)

- Comun (21/100, <1/10)

- Poco comun (21/1000, <1/100)
- Raros (<1/46-6086 1,000)

- Muy raros (<1/10,000)
- No conocidos (no puede ser estimado de la informacion disponible)

Los efectos adversos extrafnamente ocurren luego de la administracion de Cathejell,
siempre y cuando el producto sea utilizado de acuerdo a la posologia recomendada/
recomendaciones de uso y se observen las precauciones necesarias.

En casos muy extrafios, podrian ocurrir reacciones locales y/o sistémicas de
hipersensibilidad a lidocaina y/o clorhexidina.

Efectos adversos sistémicos

Los efectos adversos sistémicos pueden ser causados por niveles plasmaticos altos,
rapida absorcién, sobredosis, hipersensibilidad, idiosincrasia o tolerancia reducida,
con posible aparicion de los siguientes sintomas:
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orina. Esto se ha observado en estudio con animales al administrarles por
via oral clorhexidina marcada.

Cinética en insuficiencia, hepatica, renal y cardiaca

Debido a la rapida biotransformacion de la lidocaina en el higado, la vida media
Puede prolongarse al doble o mas, en pacientes con funcion hepatica disminuida, p.
ej. 4.5-6 horas en casos cronicos de dafio hepatico inducido por alcohol. En
pacientes con falla cardiaca severa, la vida media de eliminacion puede prolongarse
en 4-10 horas. La insuficiencia renal puede generar acumulacion de metabolitos.

5.3 Informacion preclinica de seguridad

Toxicidad por dosis repetida

Se observaron trastornos nerviosos centrales luego de una dosis mdltiple con 15
mg/kg de peso corporal de lidocaina IV y 30 mg/kg SC en ratas y luego de 10 mg/kg
IV'y 30 mg/kg SC en perros.

Mutagenicidad, carcinogenicidad

Las pruebas de genotoxicidad con lidocaina fueron negativas. Sin embargo, pruebas
in vitro con 2,6-xilidina indican genotoxicidad potencial con este metabolito de la
lidocaina.

En un estudio de carcinogenicidad en ratas con exposicién in utero y a lo largo de la
vida a 2,6-xilidina, se observaron tumores en la regién de las fosas nasales,
subcutis, e higado.

El significado clinico de los efectos tumorogénicos es desconocido en referencia al
uso intermitente como anestésico local. Sin embargo, el uso frecuente de altas dosis
de lidocaina no esta recomendado.

Toxicologia reproductiva

En estudios de teratogenicidad en ratas y conejos, no se observaron efectos
teratogenicos luego del tratamiento durante la fase de organogénesis. Los efectos
embriotoxicos en conejos ocurrieron sélo a concentraciones que ya eran téxicas
para la madre. Durante gestacion tardia y lactancia, el tratamiento de la ratas con
cantidades toxicas maternales alter6 el proceso de gestacion llevando a disminucion
de la viabilidad de la crias.

Ademas de la exposicion prenatal a lidocaina, no hubo evidencia de desarrollo de
trastornos en la descendencia. La exposicion fetal a altas concentraciones tuvo un
efecto dafino en la perfusion uterina e indujo convulsiones en el feto. En estudios
experimentales animales, posibles trastornos del comportamiento luego de la
exposicion prenatal estan insuficientemente documentados.
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