FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Lubristesic 7,5 mg/g pomada uretral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada gramo de pomada uretral contiene 7,5 mg de hidrocloruro de tetracaina
Excipiente con efecto conocido: cada gramo de pomada uretral contiene 1,39 mg de parahidroxibenzoato

de metilo.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada uretral.

Pomada uretral de masa homogénea y suave, de color blanco y exenta de impurezas visibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Lubricante y anestésico de superficie para sondajes en general, cistoscopias, ureteroscopias, etc.
4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada) y nifios mayores de 1 mes:

Se utilizara una dosis individualizada segun la superficie que se deba anestesiar y a criterio facultativo.
La forma de administracion se adaptara segun la técnica a realizar ya sean sondajes o endoscopias.
Para uso urolégico, se aplicara la pomada uretral en la sonda y/o uretra previamente a su introduccion.

Forma de administracion
Este medicamento es exclusivamente para uso uretral.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad conocida al principio activo o algunos de los excipientes incluidos en la seccion 6.1. 0 a
otros anestésicos locales de tipo éster.

No aplicar Lubristesic en piel 0 mucosas laceradas o con heridas.

No utilizar en nifios menores de 1 mes o prematuros, hasta después de 1 mes de la fecha de parto prevista,
ya que sus funciones renales y hepéaticas no estdn plenamente desarrolladas y el metabolismo de la
tetracaina podria verse retardado. Adicionalmente, la absorcion del farmaco a través de la piel podria estar
incrementada, lo que conllevaria un mayor riesgo de efectos adversos.

No utilizar Lubristesic con otros productos de aplicacion topica.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No debe ser ingerido.
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Aunque mas comlnmente asociada con los anestésicos benzocaina y prilocaina, se ha producido
metahemoglobinemia tras la administracion de lidocaina, procaina y tetracaina. Puede producirse como
consecuencia de la administracion tdpica o inyectable local. La metahemoglobinemia puede ser el resultado
de administrar dosis normales asi como de la exposicion a concentraciones toxicas de anestésicos locales.

Lubristesic como otros anestésicos locales, podria ser ototoxico y no deberé aplicarse en el oido medio o
emplearse en procedimientos que pudiesen implicar la penetracion al oido medio.

La exposicion repetida a Lubristesic podria aumentar el riesgo de presentar reacciones de hipersensibilidad
a la tetracaina.

Informacidn importante sobre excipientes
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No debe usarse hidrocloruro de tetracaina en pacientes que estan siendo tratados con sulfonamidas, puesto
gue los derivados estéricos como la tetracina que se hidrolizan como &cidos paraaminobenzoicos pueden
ser antagonistas de la actividad de los &cidos aminoslicilicos o sulfonamidas.

Inhibidores de la colinesterasa (demecario, ciclofosfamida, ecotiopato, tiotepa ...), cuyo uso puede inhibir
el metabolismo del anestésico, dando lugar a un incremento de toxicidad.

No debe usarse hidrocloruro de tetracaina con medicamentos asociados con metahemoglobinemia inducida
por farmacos, tales como fonamidas, nitratos y nitritos, nitrofurantoina, nitroglicerina, nitroprusiato,
pamaquina, y quinina, ya gque tienen un mayor riesgo de desarrollar metahemoglobinemia y naftaleno.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existe informacion especifica en cuanto a la seguridad del uso de la tetracaina durante el embarazo. La
tetracaina hidrocloruro solo deberia ser administrada a una embarazada cuando sea estrictamente necesario,
y los beneficios potenciales superen los riesgos.

Lactancia

Se desconoce si la tetracaina se excreta a través de la leche humana; sin embargo, es rapidamente
metabolizada seguida de su absorcién en el plasma. Debido a que muchos medicamentos son excretadas en
la leche humana, se debe tomar precaucion cuando se suministra tetracaina clorhidrato durante la lactancia.

Fertilidad

No se han realizado estudios sobre el efecto del hidrocloruro de tetracaina en la reproduccion animal. Se
desconoce si puede ocasionar dafio fetal cuando es administrada a una mujer embarazada o si puede afectar
la capacidad reproductiva.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

4.8. Reacciones adversas
Cabe esperar manifestaciones cutaneas como dermatitis eczematoide en individuos alérgicos o con una

idiosincrasia especifica al farmaco o a los distintos anestésicos locales de su grupo.
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En principio no revisten gravedad y ceden por si mismos al interrumpir la aplicacion del farmaco o con el
uso de antihistaminicos.

Las reacciones adversas, presentadas en la siguiente tabla, se clasifican segun la Clasificacion de Organos
del Sistema y la frecuencia, utilizando los siguientes términos: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100
a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (> 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (<1/10.000),
frecuencia no conocida (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles)

Clasificacion
de Muy Frecuentes | Poco Raras Muy Frecuencia
organos del frecuentes | (>1/100a | frecuentes (> 1/10.000 a | raras no
sistema (= 1/10) < 1/10) (>1/1.000 a < 1/1.000) (< conocida
MedDRA < 1/100) 1/10.000)
Trastornos de la Eritema ligero | Eritema, Ampollas
piel y del en edema y/o en la piel
tejidos el punto de prurito mas | en el lugar
subcutaneo aplicacion, graves, de
edema ligero o | localizados aplicacién
prurito en el en el area de
punto de aplicacion. Dermatitis
aplicacién alérgica
de
contacto
Ezcema
de
contacto
sistémico

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las 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 Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

Es poco probable que a causa de la aplicacion de este medicamento ocurra una sobredosis.

Si se ingiere accidentalmente podria aparecer toxicidad sistémica, y los signos serian similares a los
observados después de la administracién de otros anestésicos locales con afectacion del sistema nervioso
central y cardiovascular. Estos signos se han descrito como: excitacion, agitacion, mareos, nauseas,
vomitos, temblores, convulsiones, depresion con somnolencia, depresién respiratoria, bradicardia,
hipotension, arritmia y coma.

Se recomienda la aplicacion de oxigeno como primera linea de tratamiento para la toxicidad sistémica y de
ser preciso, ventilacidn artificial con intubacion endotraqueal. En el caso de que se de depresion cardiaca se
recomienda adrenalina y sueroterapia. Para las convulsiones se recomienda el tratamiento con tiopental
sodico a pequefias dosis y si es necesario, una inyeccion intravenosa de succinilcolina.

La didlisis tiene escaso valor en el tratamiento de la sobredosis aguda con tetracaina. Debido a la lenta
absorcidn sistémica, un paciente con sintomas de toxicidad debe ser vigilando durante varias horas, después
de cualquier tratamiento de estos sintomas.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos locales. Codigo ATC: NO1BAOS.

La tetracaina es un anestésico local de tipo éster, derivado del &cido p-aminobenzdico.

Actua inhibiendo la propagacion de los potenciales de accidn en las fibras nerviosas al bloquear la entrada
de sodio en la membrana neuronal, en respuesta a la despolarizacion nerviosa. Ademas, la tetracaina tiene
un efecto vasodilatador, lo que podria causar eritema localizado, aunque es raro.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

La tetracaina pertenece a la familia de ésteres del grupo de anestésicos locales, con un pKa de 8,5 y un
coeficiente de particion de 4,1.

La absorcién percutdnea de tetracaina es lenta e incompleta, no detectandose niveles plasmaticos
significativos a las dosis recomendadas. Sin embargo, luego de su administracion por via mucosa o
parenteral, la tetracaina es rapidamente absorbida.

Debido a su elevada lipofilia (siendo la tetracaina el mas lipofilico de los anestésicos locales de tipo éster),
la duracion del efecto anestésico es aproximadamente de unos 150 minutos.

Distribucion
La tetracaina se distribuye ampliamente en el cuerpo y atraviesa la placenta. Ha demostrado una fuerte
capacidad de unién a proteinas (76% de union a proteinas plasmaticas).

Biotransformacion

La tetracaina es rapidamente metabolizada en la piel y la sangre por esterasas inespecificas. La molécula es
dividida por hidrolisis. El acido p-(butilamino) benzdico (BBA) es el principal metabolito resultante. El
metabolismo sistémico del BBA genera &cido para-aminobenzoico, el cual puede a su vez producir
reacciones alérgicas en un limitado grupo de personas.

Eliminacién
Los metabolitos resultantes de la tetracaina son hidrosolubles y por tanto eliminados a través la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos disponibles no revelan riesgos para el ser humano. No son precisos estudios de
carcinogénesis considerando el uso ocasional del medicamento.

Su extenso uso clinico revela un buen perfil de seguridad, posiblemente debido a su baja absorcion
sistémica y uso esporadico.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

glicerina

almidon de maiz

tragacanto
parahidroxibenzoato de metilo
etanol al 96%

agua purificada
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6.2. Incompatibilidades

Alcalis, yoduros y sales inorganicas de plata y mercurio.
6.3. Periodo de validez

5 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el embalaje original.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Lubristesic 7,5 mg/g pomada uretral se presenta en un tubo de polietileno de baja densidad que contiene 8 0
25 g de pomada uretral.

Lubristesic 7,5 mg/g pomada uretral se presenta en envase unitario que contiene 25 g de pomada uretral, y
en envase clinico que contiene 200 unidades, con 8 g de pomada uretral cada unidad.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Galenicum Derma, S.L.

Ctra N-1, Km 36

28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)
Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Reg. AEMPS:

Lubristesic 7,5 mg/g pomada uretral: 14.534

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 16/12/1950

Fecha de la ultima revalidacion: 31/10/2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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