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La benzocaina o p-aminobenzoato de etilo es el éster etilico del acido
p-aminobenzoico (PABA). Es un anestésico local que segun su estructura
guimica se clasifica de tipo éster, posee una potencia intermedia, y una

duracién de accién prolongada mayor de 6 horas.

HaM

Se utiliza preferiblemente para la anestesia topica (piel y mucosas). Posee una
absorcion muy lenta (solubilidad baja) por lo que puede ser aplicada
directamente en heridas y superficies ulceradas, por lo cual esta incorporado a
un gran numero de preparados topicos. Su estructura quimica es similar a la
procaina, excepto en que carece del grupo dietilamino terminal y dada su baja
solubilidad se absorbe muy lentamente para ser toxico. Actia bloqueando los
canales de sodio dependientes del voltaje, disminuye la permeabilidad de la
membrana neuronal a estos iones y por consiguiente la conduccién de los
impulsos nerviosos.

La benzocaina es hidrolizada por las estearasas plasmaticas y hepaticas y dan
lugar a metabdlitos inactivos que son eliminados por via renal. Uno de los
metabolitos principales de la hidrélisis es el acido paraaminobenzoico (PABA)
Las reacciones adversas que se observan son una extension de sus acciones
farmacoldgicas. Se describen reacciones adversas locales y sistémicas, se



reporta toxicidad sobre el sistema nervioso central, sobre el sistema
cardiovascular, reacciones de hipersensibilidad debido a uno de sus
metabodlitos, el PABA. En raras ocasiones se puede producir
metahemoglobinemia como reaccion adversa idiosincrasica.

El 7 de abril de 2010, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
EE.UU (FDA) alerté al publico que el uso de benzocaina, principal principio
activo de geles y liquidos de venta libre para la aplicacion en encias o boca
como analgésico, estd asociado a una rara pero grave reaccion adversa
denominada metahemoglobinemia, la cual se manifiesta con la reduccion en la
cantidad de oxigeno transportada por el torrente sanguineo.(se anexa)

Una busqueda en la base de datos del Sistema de Informes de Efectos
Adversos (AERS) de la FDA hasta el 16 de marzo de 2011, identifico 21 casos
de metahemoglobinemia asociada con el uso de benzocaina en gel o liquido de
venta libre, en todas las concentraciones de benzocaina incluyendo aquellas
de concentracién tan baja como 7.5%.

De los 21 casos reportados, 16 fueron categorizados como graves con peligro
para la vida, se reportd una muerte pero la informacion proporcionada no
esclarece si el uso de benzocaina en gel contribuyd con esto. Los casos
reportados fueron principalmente en nifios de dos afios de edad o menores que
fueron tratados con benzocaina por molestias de la denticion, y en algunos de
ellos se utilizo el medicamento de manera inadecuada y/o excesiva.

La aparicion de los sintomas o diagndstico de la metahemoglobinemia
generalmente se dio desde algunos minutos a una o dos horas después de la
aplicacion de la benzocaina en gel. Los sintomas ocurrieron después de la
primera o subsecuentes aplicaciones del medicamento. La cianosis fue el
sintoma mas reportado el cual alerté a los pacientes o cuidadores sobre esta
condicion, se describe una descoloracién azulada de los labios y ufias asi
como extremidades pdlidas. Otros signos y sintomas que se reportaron
incluyen irritabilidad, letargo, dificultad para caminar, incapacidad para sentir
las manos y piernas, y sincope.

Similares consideraciones efectuaron las autoridades canadienses (Health
Canadd), y venezolanas.

Cuba cuenta en el Cuadro Béasico de Medicamentos del 2011 con un
medicamento, Venaton unglento rectal (cada 100 g contiene: extracto blando
de castafia de Indias 0,625 g; extracto blando de hojas de Hamamelis 0,0125 g;
benzocaina 2 g y excipiente graso c.s), ademas de un preparado para uso en
estomatologia el Analden ungiiento (cada 100 g contiene 20g de Benzocaina y
2 g de Eugenol, en excipiente graso).



Debido a las alertas emitidas se realizé una revisidbn a la Base de Datos
Nacional de Farmacovigilancia desde el afio 2009 hasta la fecha, donde se
reportan 44 sospechas de reacciones adversas a estos dos medicamentos,
representando el 0.1 % del total de reportes. Analizando por separado los
farmacos solo se reportan dos reacciones adversas al ANALDEN en el periodo
analizado lo que representa el 0.005 % de total de reportes.

Las reacciones adversas reportadas son del tipo trastornos gastrointestinales,
taquicardia, reacciones de hipersensibilidad, hipotension. ElI 54.5 % se
evaluaron como severidad moderada, sin registrarse ningun caso grave ni
mortal. En cuanto a la imputabilidad el 66 % se clasific6 como probable y en
cuanto a la frecuencia segun el Formulario Nacional de Medicamentos
predominaron las de baja frecuencia de aparicion. Estando todas descritas en
la literatura de referencia.

Conclusiones.

Recomendamos mantener una vigilancia activa de estos medicamentos, con
éenfasis en los preparados de aplicacion topica, mediante la red de
Farmacoepidemiologia y el Departamento de Estomatologia del MINSAP.

Su balance beneficio/riesgo continta siendo a favor del beneficio.
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