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ICHA TECNICA: SATYA® — PROCAINA CLORHIDRATO
PRFTPT-006

1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO
El producto Satya® - Procaina Clorhidrato en sus diferentes concentraciones y
presentaciones, son soluciones inyectables anestésicas (subcutaneas de pequefio
volumen), indicadas para producir anestesia local, aplicadas por técnicas de infiltracion o
bloqueo nerviosos. Estos productos deben ser utilizados por personal con certificacion
profesional, capacitado para realizar procedimientos odontoquirdrgicos.
1.1 Nombre Comercial y denominacién comun internacional:

SATYA® AL 1% (Procaina Clorhidrato 1%)

Procaina Clorhidrato: 2-(Dietilamino)etil-4-aminobenzoato hidrocloruro

1.2  Férmula quimica estructural, molecular y/o empirica de los principios activos:

PROCAINA CLORHIDRATO
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Foérmula molecular: Cq3H2oN2O5* HCI

Peso molecular: 272.78 g/mol

Designacion IUPAC: 2-(Diethylamino)ethyl p-aminobenzoate monohydrochoride
Numero CAS: 51-05-8

2. INFORMACION DE COMPOSICION
Cada Carpul dental de 1.8mL contiene:

Procaina Clorhidrato: 0.018g
Excipientes c.s.p. 1.8mL
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3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO

La procaina clorhidrato es un anestésico local tipo éster, derivado del acido para-
aminobenzoico, que actua produciendo una pérdida reversible de la sensacién mediante
la disminucién de los impulsos nerviosos cercanos al sitio de aplicacion.

La procaina ejerce su accion inhibiendo la entrada de sodio a través de los canales de
sodio dependientes de voltaje, en la membrana de las células neuronales de los nervios
periféricos. Cuando el flujo de sodio es interrumpido, el potencial de accion no se puede
elevar y por lo tanto se inhibe la conduccion de la sefales, produciendo un efecto
anestesiante en el sitio de la aplicacion.
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3.1 Metabolismo

La Procaina es rapidamente hidrolizada en la sangre por las colinesterasas plasmaticas,
produciendo dos metabolitos principales, los cuales son el acido para-aminobenzoico y el
dietilaminoetanol.

3.2 Excrecion

La procaina es excretada por via renal, recuperandose alrededor del 2% de procaina en
su forma inalterada. Aproximadamente el 80% del metabolito acido para-aminobenzoico
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con sus formas conjugadas y el 30% del dietilaminoetanol son recuperados en la orina;
los porcentajes restantes son metabolizados en el higado.

4, USO Y APLICACIONES

La Procaina ha sido principalmente utilizada en procedimientos de anestesia por técnicas
infiltrativas y bloqueos de nervios periféricos.

4.1 Advertencias

La utilizacion de la Procaina Clorhidrato de tipo éster es susceptible de provocar
una reaccion alérgica con riesgo de choque anafilactico.

Una sensibilizacion anterior a la Procaina entrafa el riesgo de desencadenar
reacciones anafilacticas graves (choque anafilactico) al administrarla de nuevo,
pero también comprende las utilizacién posterior de sustancias que contengan un
grupo amino en para (sulfamida, ciertos anestésicos locales, colorantes,
conservantes, etc.).

Existe un riesgo de alergia cruzada entre la Procaina y las sulfamidas, con
reacciones de hipersensibilidad retardada que se traducen en dermatosis por
contacto. Este anestésico no debe utilizarse en caso de antecedentes alérgicos
comprobados con estos medicamentos.

4.2 Precauciones

Antes de administrar un anestésico local, asegurarse de tener el equipo de resucitacién
necesario para mantener una buena aireacion y oxigenacion para el tratamiento de
reacciones toxicas.

Antes de inyectar el medicamento, se debe realizar una aspiracion para evitar
inyecciones intravasculares.

El uso de anestésicos locales del tipo éster puede inducir reacciones alérgicas, incluyendo
el riesgo de choque anafilactico.

Existe un riesgo de alergia cruzada entre la Procaina y las sulfamidas, con reacciones de
hipersensibilidad retardada que se traducen en dermatosis por contacto. Este anestésico
no debe utilizarse en caso de antecedentes alérgicos comprobados con estos
medicamentos.
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La sobredosificacion o las inyecciones intravasculares accidentales, pueden causar
reacciones toxicas.

Debe ser usada con precaucion en adultos mayores y en pacientes con insuficiencia
hepatica.

La Procaina debe emplearse con precaucion en pacientes con prolongacion del segmento
QT; la indicacién, la posologia y la forma de administracion debe analizarse para evitar
cualquier riesgo de que la concentracién plasmatica sea demasiado elevada, lo que
podria ocasionar trastornos graves del ritmo ventricular.

4.3 Contraindicaciones

La Procaina Clorhidrato estd contraindicada en pacientes alérgicos a Procaina, acido
para-aminobenzoico, parabenos o0 anestésicos locales tipo éster.

Los anestésicos locales tipo éster estan contraindicados en pacientes con bajas
concentraciones de colinesterasas plasmaticas.

4.4 Reacciones adversas

Se pueden presentar manifestaciones alérgicas que van desde la aparicidon de signos
alérgicos cutaneos simples (eritema, prurito, etc.) a manifestaciones cutaneas graves
(exantema, urticaria, edema, etc.), hasta choque anafilactico.

Manifestaciones téxicas vinculadas a una sobredosis pueden aparecer inmediatamente
después de la inyeccién intravascular accidental, o tiempo después por sobredosis
verdadera.

Puede tener efectos sobre el sistema nervioso central tales como: Agitacion nerviosa,
bostezos, temblores, aprension, nistagmo, logorrea, cefalea, nauseas, vomito, tinitus,
mareos. Estos signos requieren un control estricto para prevenir un posible
empeoramiento con: convulsiones, depresion del SNC.

Sobre el sistema respiratorio puede producir taquipnea y apnea.

Sobre el sistema cardiovascular puede producir taquicardia, bradicardia, depresién
cardiovascular con hipotensioén arterial que puede desembocar en colapso, trastornos del
ritmo (extrasistoles ventriculares, fibrilacion ventricular) trastornos de la conduccion
(bloqueo auriculoventricular). Estas manifestaciones cardiacas pueden provocar un paro

cardiaco.
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4.5 Tratamiento en caso de sobredosis

Las manifestaciones de toxicidad neuroldgica son tratadas con la inyeccién de un
barbiturico de accion ultra corta o un benzodiacepina; oxigenacion o ventilacion asistida.

Los signos de toxicidad miocardica y hemodinamica deben tratarse mediante reanimacion
cardiaca adaptada (antiarritmicos, medicamentos inotropicos, llenado vascular vy
oxigenacion.)

El tratamiento de los pacientes con manifestaciones téxicas consiste en:

En caso de metahemoglobinemia, acostar el paciente boca arriba, levantar las piernas 30°
- 45° por encima del nivel horizontal, asegurar y mantener una oxigenacion apropiada. Si
la ventilacién es inadecuada, ventilar al paciente con oxigeno o con una inyeccion de
cloruro de metil tioninio.

Si la frecuencia del pulso es baja (<40) o no registrable, comenzar un masaje cardiaco
externo. Si el paciente esta inconsciente y/o la ventilacion es inadecuada después de
haber tomado las medidas anteriormente mencionadas, proceder con el tratamiento de las
convulsiones y aplicar ventilacién mecanica.

Para el tratamiento de las convulsiones consiste en asegurar una oxigenacion apropiada y
detener las convulsiones. Si las convulsiones continlan a pesar de una ventilacién
adecuada, debe administrarse benzodiacepinas tales como diazepam (en 2.5 mg
incrementados) o un barbiturico de accién ultra corta tal como el tiopental sédico (en 50 a
100 mg incrementados) por via intravenosa lenta cada 2 o 3 minutos es recomendado.
Los agentes especialmente los barbituricos pueden causar depresién circulatoria cuando
son administrados intravenosos.

Aunque raramente ocurren reacciones alérgicas como lesiones cutaneas, urticaria, edema
y sintomatologia tipo anafilactoide, estas deben ser manejadas con terapia convencional.

4.6 Interacciones con medicamentos o problemas relacionados

Segun la literatura, puede antagonizar la actividad de sulfonamidas, (ejemplo
sulfametoxazol).

El metabolismo de los anestésicos locales tipo éster pueden ser inhibidos por
anticolinesterasas, incrementando el riesgo de toxicidad sistémica.
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4.7 Incompatibilidades medicamentosas

La procaina, que es hidrolizado a acido para-aminobenzoico, puede antagonizar la
actividad del acido aminosalicilico, ademas puede incrementar competitivamente la
actividad del bloqueo neuromuscular del

La Procaina Clorhidrato ha sido reportada incompatible con la aminofilina, barbituricos,
sulfato de magnesio, Fenitoina de sodio, bicarbonato de sodio y amfotericina B.
5. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO

El producto Satya® Procaina Clorhidrato es fabricado bajo los mas estrictos controles
técnicos y de calidad. Su proceso productivo se lleva a cabo en areas especiales de
manufactura que cuentan con controles ambientales, microbiolégicos y operacionales;
ademas es llevado a cabo por personal previamente capacitado y entrenado en este tipo
de procesos. Los insumos empleados son previamente verificados y aprobados de
acuerdo a las exigencias de las farmacopeas vigentes; éste proceso incluye el control de
materias primas, materiales de empaque y envase, los cuales son adquiridos a
proveedores calificados.

El producto Satya® Procaina Clorhidrato en sus diferentes presentaciones cumple con los
requisitos especificados en las Farmacopeas Vigentes de acuerdo a los requerimientos
establecidos por las entes reguladores segun aplique. Estas especificaciones incluyen
aspecto, caracteristicas fisicas, contenido de principio activo y controles microbiolégicos;
dichos parametros son verificados durante las diferentes etapas del proceso, contando
para ello con equipos de alta tecnologia, procedimientos estandarizados, areas especiales
de analisis, personal profesional capacitado y entrenado.

6. INSTRUCCIONES DE USO

Para la anestesia de infiltracion, ha sido utilizado soluciones de Procaina Clorhidrato de
0,25 0 0,5% en dosis de 350 a 600 mg.

Para el bloqueo del nervio periférico, la dosis usual de 500 mg de Procaina Clorhidrato se
ha usado en soluciones de 0.5% (100 ml), 1% (50 ml) 0 2% (25 ml).

Para evitar altas concentraciones séricas de procaina y posibles reacciones adversas, se
debe usar la dosis minima efectiva. La respuesta del paciente a la Procaina puede variar.
Dosis reducidas deben de ser administradas a pacientes enfermos o adultos mayores.

La dosis maxima de Procaina durante un tratamiento no debe exceder 1000 mg o
7mg/kg de peso.

Se debe tener en cuenta:

Fecha de Creacion Elaborado por: Revisado por:
2013-05-07 Analista Farmacéutico Coordinador Garantia de Calidad
Anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacion | Version
E 6de8 Director Técnico Anestésicos 2019-07-15 6

DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
VERSION: 0



Direccion: Cra. 53 N° 50-09
Guarne (Antioquia) COLOMBIA.
Teléfono: (574) 550 00 00

S t e t i C Faox: (574) 551 31 34

ICHA TECNICA: SATYA® — PROCAINA CLORHIDRATO
PRFTPT-006

¢ Inyeccioén en areas infectadas.

La capacidad tampon de los tejidos, normalmente causara estabilizacion de pH a nivel del
tejido. Inyecciones en las éareas infectadas, algunas veces producen anestesia
incompleta, porque el foco infeccioso produce acidos residuales que bajan normalmente
la capacidad tampdn de los tejidos. Un pH acido bajara la potencia anestesiante de una
solucion inyectada.

e Variaciones anatémicas.

En algunos pacientes, la inyeccion puede fallar debido a una desviacion en la posicion del
nervio, un hueso excepcionalmente grueso y compacto formara una barrera difusora y
hara menos efectiva una inyeccién con la técnica de infiltracion.

¢ Inyeccion Intravenosa.

Si toda o parte de la solucién ha sido inyectada intravascularmente, no habra o se
presentara poco efecto anestésico local respectivamente. Se pueden presentar efectos
simpaticomiméticos indeseables (taquicardia, hipertension) e incremento de la toxicidad
propia del anestésico local.

¢ Inyecciones muy Rapidas.

La presion excesiva durante la inyeccion puede causar irritacion local y dolores
postoperatorios. Una inyeccién muy rapida puede causar también necrosis en los tejidos
del paladar, debido a la firmeza del ligamento con el hueso.

e Desinfeccion de los Carpules.

Los Carpules no deben ser colocados en soluciones hechas con tabletas anticorrosivas o
soluciones de sales de amonio cuaternario tal como cloruro de benzalconio. Ciertos iones
metalicos como mercurio, zinc y cobre, son contenidos por soluciones desinfectantes y
éstos causan ademas inflamacion después de la anestesia, por lo tanto, los Carpules no
se deben sumergir en estas soluciones.

Para la desinfeccién quimica de la superficie del Carpul se recomienda alcohol
isopropilico al 91% o alcohol etilico al 70% sin desnaturalizantes; las soluciones que
contengan metales pesados no son recomendadas.

No se debe usar el producto si la solucién esta coloreada o contiene precipitado.

Cualquier porcion sobrante del Carpul debe ser desechada.

Fecha de Creacion Elaborado por: Revisado por:
2013-05-07 Analista Farmacéutico Coordinador Garantia de Calidad
Anestésicos
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacion | Version
E 7de8 Director Técnico Anestésicos 2019-07-15 6

DOCUMENTO DE REFERENCIA: DPDDPR-019
VERSION: 0



Direccion: Cra. 53 N° 50-09
Guarne (Antioquia) COLOMBIA.
Teléfono: (574) 550 00 00

S t e t i C Faox: (574) 551 31 34

ICHA TECNICA: SATYA® — PROCAINA CLORHIDRATO
PRFTPT-006

7. PRESENTACIONES COMERCIALES

El producto Satya® Procaina Clorhidrato se comercializa en las siguientes presentaciones
comerciales:

e Envase Primario
Céarpul de Vidrio: Cartuchos cilindricos de vidrio Tipo | (borosilicato).
Carpul de Plastico: Cartuchos cilindricos de polipropileno virgen.
Ambas presentaciones tienen los mismos tipos de pistdn y de agrafe: Pistén de caucho
natural y agrafe con diafragma, de aluminio y caucho natural.
e Envase Secundario

Se tienen varias presentaciones de comercializacion, en cuanto al envase secundario se
refiere:

Blister en caja de cartén, por 50 Carpules.

Caja plastica por 50 Carpules.
8. TIEMPO DE VIDA UTIL EN ESTANTE
De acuerdo a las pruebas de estabilidad realizadas, el producto tiene un tiempo de vida
util de dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion.
9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION
La Solucion Anestésica inyectable Satya® Procaina Clorhidrato debe ser almacenada en
un lugar seco, protegido de la incidencia directa de luz y calor o fuentes luminosas

intensas. Se recomienda almacenar a una temperatura inferior a 30,0 °C. Manténgase
fuera del alcance los nifios.
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