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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Clorhidrato de procaina

Sulfito de sodio anhidro

Cloruro de sodio

Solucion de azul de Metileno
(Cloruro de metiltioninio) 0,0025 %*
Agua para inyeccion c.s.p 20 mL

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones Terapéuticas:

PROCAINA 2%.

Inyeccion SC,IM
20 mg/ mL

Estuche por 20 ampolletas de vidrio incoloro con 20
mL cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana,
Cuba. Unidad Empresarial de Base (UEB) AICA.
Producto Terminado

1577
31 de julio de 2000.

20,0 mg
20,0 mg

60 meses

Protéjase de la luz.

Se emplea generalmente para producir anestesia por infiltracion local.

Bloqueo de campo, anestesia conductiva, bloqueo nervioso.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al medicamento.

Sensibilidad a otros farmacos anestésicos locales tipo éster. Inflamacién y/o infeccién en la

regién de la inyeccion.

Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Los anestésicos locales atraviesan la placenta por
difusion. Se debe tener en cuenta la relacion riesgo - beneficio en el primer trimestre del
embarazo, ya que no se puede excluir la posibilidad de efectos adversos en el feto.

Lactancia: Se desconoce si los anestésicos locales se excretan en la leche materna.

Pediatria: debe manejarse con cautela, en los nifios es probable produzca toxicidad

sistémica.



Adulto mayor:

Geriatria: En los ancianos es mas probable que se produzca toxicidad sistémica, se debe
ajustar dosis.

Personas debilitadas y agudamente enfermas: ajuste de dosis.

Pacientes con dafo hepatico: ajuste de dosis.

Se recomienda monitoreo constante de signos vitales cardiovasculares y respiratorios.
Usese bajo control del anestesiélogo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Contiene  Sulfito de sodio anhidro, puede causar reacciones alérgicas graves Yy
broncoespasmo.

Efectos indeseables:

Frecuentes: nerviosismo, temblor, mareos, vision borrosa, depresion del miocardio,
hipotensién, bradicardia.

Ocasionales: depresion y paro respiratorio, paro cardiaco, depresién central, colapso
vascular periférico y muerte, reacciones alérgicas, lesiones cutaneas, urticaria, edema.
Raras: reaccion anafilactica y asma severa, pérdida de la conciencia, convulsiones.

Posologia y modo de administracion:
Adultos:

Diluida en soluciones parenterales de 0,25 al 0,5 %.Infiltracion: de 350 a 600 mg de
solucioén al 0,5 % .Bloqueo nervioso periférico: 500 mg de solucion al 0,5; 1 6 2 %.

Preparacion de la forma farmacéutica:

Para concentraciones de 0,25 o al 0,5 % para infiltracion o bloqueo nervioso: Diluir la
concentracion comercializada con suficiente cantidad de agua estéril para inyectable para
obtener la cantidad y concentracién de solucion deseada.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso simultaneo con inhibidores de la acetilcolinesterasa puede inhibir el metabolismo del
anestésico, dando lugar a un aumento del riesgo de toxicidad.

La actividad antibacteriana de las sulfamidas puede ser antagonizada por el clorhidrato de
procaina.

IMAO, antidepresivos ftriciclicos, fenotiazinas, sedantes, anestésicos por inhalacion: riesgo
de efectos sobre la presion sanguinea.

Uso en embarazo y lactancia:
Embarazo:

Categoria de riesgo C. Los anestésicos locales atraviesan la placenta por difusién. Se debe
tener en cuenta la relacion riesgo - beneficio en el primer trimestre del embarazo, ya que
no se puede excluir la posibilidad de efectos adversos en el feto.

Lactancia:
Se desconoce si los anestésicos locales se excretan en la leche materna.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/ maquinarias:

En funcion de la dosis y el lugar de administracion, los anestésicos locales pueden afectar la
funciéon mental y alterar temporalmente la locomocién y la coordinacion.



Cuando se administre este medicamento el médico debe valorar en cada caso particular si la
capacidad de reaccion estd comprometida y si el paciente puede conducir o utilizar
maquinas.

Sobredosis:
El tratamiento recomendado consiste en lo siguiente:

Asegurar y mantener una via aérea, administrar oxigeno e instaurar respiracion controlada
o asistida si es necesario.

Para la depresion respiratoria: Se recomienda administrar un vasoconstrictor y fluidos
intravenosos. Para la hipotensidén materna que se produce durante la anestesia obstétrica,
ésta se corrige elevando las piernas de la paciente o colocandola sobre el lado izquierdo
para desplazar el utero.

Para las crisis convulsivas: Si las convulsiones no responden a la respiracion asistida, se
recomienda administrar una benzodiazepina como el diazepam (a incrementos de 2,5 mg) o
un barbitirico de accién ultracorta ya como el tiopental o el tiamilal (a incrementos de 50 a
100 mg) por via intravenosa 2 6 3 minutos.

Para la metahemoglobinemia: Si ésta no responde a la administracion de oxigeno, se
recomienda administrar cloruro de metiltionina por via intravenosa, de 1 a 2 mg por kg de
peso corporal como solucion al 1 %, durante 5 minutos).

Propiedades Farmacodinamicas:
Cadigo ATC: NO1BA02

Grupo Farmacoterapéutico: N: Sistema nervioso, NO1: Anestésicos, NO1B: Anestésicos
locales, NO1BA: Esteres del acido aminobenzoico

Mecanismo de accion: Bloquean tanto la iniciacion como la conduccion de los impulsos
nerviosos mediante la disminucién de la permeabilidad de la membrana neuronal a los
iones sodio y de esta manera la estabilizan reversiblemente. Dicha accién inhibe la fase de
despolarizacion de la membrana neuronal, dando lugar a que el potencial de accion se
propague de manera insuficiente y al consiguiente bloqueo de la conduccion.

Otras acciones: Las acciones a nivel del sistema nervioso central

(SNC) pueden producir estimulacion y/o depresion de éste. Las acciones sobre el sistema
cardiovascular pueden producir depresion de la excitabilidad y la conduccion cardiaca v,
con la mayoria de ellos, vasodilatacion periférica.

Propiedades Farmacocinéticas (absorciéon, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

El clorhidrato de procaina se hidroliza por colesterasa, principalmente en el plasma y, en
mucho menor grado, en el higado. Se hidroliza a compuestos que contiene PABA.

Excrecion: Principalmente por el metabolismo, seguido de excrecion renal de los
metabolitos.

Cantidad de dosis excretada sin metabolizar: Procaina 2 %.
Unién a proteinas: Muy baja.

Vida media: 30-50 seg./54-114 segq.

Comienzo de la accion: Lenta.

Duracién de la accion: Corta.

Toxicidad relativa: 1.



Eliminacion: El 2 % de la dosis puede excretarse inalterada

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion / revisién del texto: 30 de junio de 2024.



