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Diréctora Nacional de Farmacia y Drogas

COMUNICADO

PREGUNTAS Y RESPUESTAS RELACIONADAS A LAS ALERTAS FARMACEUTICAS DE

PRODUCTOS QUE CONTIENEN RANITIDINA

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, HA
PREPARADO UNA SERIE DE PREGUNTAS FRECUENTES QUE PUEDEN HACERSE LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD Y PACIENTES EN RELACION A LAS ALERTAS
FARMACEUTICAS DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN RANITIDINA.

Preguntas mas frecuentes:

1.

¢ Qué es la ranitidina y para qué sirve?

La ranitidina pertenece a una clase de medicamentos utilizados para disminuir la produccion de
acido a nivel estomacal conocidos como antagonistas de los receptores de histamina-2. La
histamina es una sustancia producida por nuestro cuerpo y que a nivel estomacal estimula a las
células productoras de acido (células parietales), lo que puede agravar la condiciéon de personas
con enfermedades ulcero pépticas. Ranitidina actia bloqueando los efectos de histamina y como
consecuencia, se produce una menor secrecion de acido estomacal (acido clorhidrico), io cual
es Util en la prevencion y tratamiento de Ulceras estomacales e intestinales y la enfermedad por
reflujo gastroesofagico.

¢ Qué esta pasando con los medicamentos que contienen ranitidina a nivel mundial?

En septiembre de 2019, la Agencia Reguladora de Medicamentos de los Estados Unidos (Food
and Drug Administration-FDA, por sus siglas en inglés) y el Ministerio de Salud de Canad3,
comunicaron que en algunos productos que contienen ranitidina, se identificd la presencia de la
impureza denominada N-nitrosodimetilamina (NDMA), lo que llevé a la retirada de varios lotes de
productos que contienen ranitidina de los mercados estadounidense y canadiense.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, el NDMA es clasificado como un probable
carcinégeno (sustancia que podria causar cancer) en humanos en base a estudios en animales.
Esta presente en algunos alimentos y en algunas fuentes de agua, pero no es esperable que
cause ningun dafio cuando se ingiere en cantidades muy pequenas.

Mas tarde el 1 de octubre de 2019, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, ordend la retirada de todos los lotes de ranitidina en tabletas del mercado espafiol,
como medida de prevencion y con el fin de reducir al minimo la exposicion a estas sustancias.
Decisién que se ha extendido a otros paises de la Unién Europea.

¢ Qué esta pasando en Panama con los medicamentos que contienen ranitidina?

Entre septiembre y octubre de 2019, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ha generado 4
notas de seguridad dando a conocer la situacién con los productos que contienen ranitidina, asi
como el retiro preventivo de diferentes lotes de productos que contienen ranitidina, que en su
mayoria no impactan a Panama.

Mediante la Resolucion N° 876 de 9 de octubre de 2019, se ordena como medida preventiva el
retiro de todos los lotes de medicamentos que contienen ranitidina en tabletas del mercado
panameno, hasta tanto se cuente con las evidencias analiticas que sustenten la no afectacion de
estos productos por la impureza NDMA.

(Afecta la medida de retiro preventivo a los medicamentos que contiene ranitidina
inyectable o ranitidina liquida oral de uso en nifios?

No, los medicamentos que contienen ranitidina inyectable permanecen en el mercado y no son
objeto de retirada, debido a que son esenciales en algunas situaciones como la prevencion de
hipersensibilidad y reacciones relacionadas con la administracién de ciertos medicamentos.
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Las formulaciones liquidas orales de uso en nifios, tampoco seran afectadas por la medida retiro,
a fin de procurar la existencia de alternativa para esta poblacién y en vista que hasta el momento
no hay evidencias que el NDMA haya causado algun dafio a los pacientes.

5. ¢Hay evidencia que el NDMA haya causado algin dafio a los pacientes que toman

ranitidina?

Con los datos disponibles, no hay evidencia que la presencia de NDMA haya podido producir
dafio alguno a los pacientes que han consumido ranitidina. No obstante, el potencial riesgo
derivado del efecto acumulativo de la citada impureza, hace necesaria la adopcién de medidas
de precaucién para evitar su presencia en medicamentos.

6. ¢Qué debe hacer si esta tomando medicamentos que contienen ranitidina?

Si estd tomando un medicamento que contiene ranitidina debe acudir a su médico para que le
indique una alternativa terapéutica para su condicién de salud.

7. ¢El retiro preventivo de medicamentos que contienen ranitidina también aplica a otros

medicamentos para la acidez tales como famotidina, omeprazol, esomeprazol,
lansoprazol, rabeprazol o pantoprazol?

La medida de retiro preventivo sélo aplica para medicamentos que contienen ranitidina, por lo
tanto, no afecta a los productos que contienen: famotidina, omeprazol, esomeprazol,
lansoprazol, rabeprazol o pantoprazol.

Ante cualquier consulta, no dude en contactarnos al teléfono: 512-9404 o al correo electrénico:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en este comunicado y le solicitamos
haga extensiva esta informacion a otros profesionales de la salud o pacientes.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas por su parte, continuara dandole seguimiento a este tema
y tomara las medidas regulatorias que estime necesarias en beneficio de la poblacién.
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