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De: MAGISTER ERIC CONTE
Director Nacional de Farmacia y Drogas

. NOTA INFORMATIVA
INFORMACION SOBRE INTOXICACIONES CON DEXTROMETORFANO EN PARAGUAY

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) DEL MINISTERIO DE SALUD (MINSA),
DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION EMITIDA POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y PACIENTES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

Segun el Centro Nacional de Toxicologia de Paraguay se han notificado en Paraguay intoxicaciones
presumiblemente por la ingesta del principio activo Dextrometorfan Bromhidrato. Se han presentado 14
casos de intoxicacion en pacientes pediatricos con este principio activo en donde los sintomas son los
siguientes: dificultad respiratoria, somnolencia y cianosis.

Que mediante la Resolucion S.G. No. 131 del Ministerio de Salud Pulblica y Bienestar Social del
Paraguay se prohibe la elaboracion, comercializacion, distribucién, dispensacién, prescripcion y uso de
las especialidad farmacéutica que contenga el principio activo Dextrometorfan Bromhidrato, como
monodroga o asociada, elaborado por el Laboratorio INDUFAR C.I.S.A.; y se ordena el retiro del
mercado de las siguientes denominaciones comerciales de este laboratorio: Mentovick NF Jarabe,
Tecnogrip Plus Nacleos Comprimidos, Medibron Jarabe, Bronolex Gotas Orales y Bronalar Jarabe.

La OPS/OMS, envié a Paraguay mil ampollas del antidoto Naloxona contra la intoxicacion por
Dextrometorfano Bromhidrato. El antidoto fue adquirido y donado a este pais por la OPS/OMS. Esta
misma organizacion hizo llegar 5 gramos del patrén de levometorfano donados por la Farmacopea de
los Estados Unidos, el cual se utilizara para las comparaciones con la posible sustancia nociva
presente en los productos sefialados.

De acuerdo a bibliografia consultada el Dextrometorfano es un antitusigeno utilizado para el alivio de la
tos improductiva; tiene una accion central en el centro de la tos en la médula. Aunque estructuralmente
esta relacionado con la morfina, carece de las propiedades analgésicas clasicas y tiene poca actividad
sedante.

Han habido informes de sobredosificacion o intoxicacién accidental (normalmente en nifios), incluidas
unas pocas muertes. La Naloxona puede ser eficaz para revertir la toxicidad. La sobredosificacion se ha
asociado también a abuso, por lo que recomendamos un uso adecuado del producto y siempre bajo
vigilancia medica.

El Dextrometorfano esta contraindicado en pacientes con Hipersensibilidad al principio activo, tos
asmatica, tos productiva, Insuficiencia respiratoria, Tratamiento con Inhibidores de la Monoamino
oxidasa (IMAQ). Debe administrarse con precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas, ya que
puede alterarse el metabolismo del dextrometorfano. Si la tos persiste mas de una semana o si va
acompafada de fiebre alta, erupciones en la piel o dolor de cabeza persistente, debera examinarse la
situacion clinica. No utilizar este medicamento en caso de tos persistente o crénica, como la debida al
tabaco, asma o enfisema, o cuando va acompanada de abundantes secreciones, ya que puede
deteriorar la expectoracion y aumentar asi la resistencia de las vias respiratorias. No exceder la dosis
recomendada. Se han notificado casos de abuso con este medicamento y se debe tener en cuenta
esta posibilidad debido a que se pueden ocasionar efectos adversos graves.

SITUACION EN PANAMA:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de acuerdo a nuestra base de datos de
Registros Sanitarios, NO se encuentran registrados los productos comerciales: Mentovick NF Jarabe,
Tecnogrip Plus Nucleos Comprimidos, Medibron Jarabe, Bronolex Gotas Orales y Bronalar Jarabe, con
contenido de Dextrometorfano mencionados en la Resolucion del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social del Paraguay y tampoco tenemos productos registrados fabricados por el Laboratorio
INDUFAR C.I.S.A. de Paraguay.

Si se encuentran registrados vigentes 36 productos que contienen Dextrometorfano de diversos
fabricantes, de los cuales hay 4 como ingrediente Unico y 32 en combinacién con otros principios
activos. Ninguno del Laboratorio INDUFAR C.1.S.A. de Paraguay.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia sélo se ha recibido una notificacién de
sospecha de reaccion adversa (afio 2010) la cual al ser evaluada obtuvo un resultado improbabile,
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es decir el principio activo no estaba relacionado a la sospecha de reaccion adversa notificada y
aclaramos que esta no guarda relacién con casos de intoxicacion.

Se exhorta tanto a profesionales de la salud y pacientes a tomar en consideracion las precauciones y
advertencias enunciadas en esta Nota Informativa.

Los invitamos a reportar sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas
terapéuticas a medicamentos a los Centro Regionales de Farmacovigilancia, a los Centros
Institucionales de Farmacovigilancia o al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404,
Fax: 512/9404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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