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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 0.7 [
De /o de conprn de 2014)
*Por la cual se establece nuevas disposiciones para la comercializacién de los productos que contlenen
el principio activo ACETAMINOFEN © PARACETAMOL"

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

En uso de sus facultades legales v,
CONSIDERANDO:

Que la Administracion de Alimentos ¥ Madicamentes {FDA por sus siglas £n inglés) informé al pablico,
que se ha asociado al acetaminofén (paracetamol) con el 1esgo a reacciones poco comunes pero serias
en la piel conocidas como el Sindrome de Stevens-Johnson {58J). Mecrdlisis Epidérmica Téxica (NET) y
Pustulosis Exantemalica Generalizada Aguda (PEGA), las cuales pueden ocasionar la muearte,

Que el acetaminofén (paracetamal) es un ingrediente aclivo comin para tratar el dolor v bajar la fiebre:

que es parte de muchos productos de venta con receta médica, de venta sin receta médica y de venta
libre.

Clue esta informacién menciona que estas reacciones pueden ocurrir con gl primer uso de acetaminofén
(paracetamol), o en algin momento en que este farmaco se esté utilizanda. Otros medicamentos usados
para tratar |a fiebre y dolores en el cuerpo {por sjemplo medicamentos antiinflamatorias no esteroidales o
AINES, como ibuprofeno, diclofenaco y napraxeno) también conllevan el riesge de causar serias
reacclanes en la piel, lo cual ya es conocido para estos medicamentos.

Que todo paciente que presente ronchas, enrojecimiento de Ia piel, ampollas y separacién de la capa
supenor de la piel o una reaccidn en la piel mientras usa acetaminofén {paracetamol) u otro
analgésico/antipirético debe dejar de tomar el medicamento y buscar atencién médica inmediatamente.
Todao el que haya tenide una reaccidn severa en la plel con acetaminofén {paracetamol) no debe volver a

u=sar el medicamente y debe consultar con un profesional de salud sobre esigs analgésicos y antipirélicos
altermativos,

CQue esta nueva informacion de la FDA, es resultado del analisis de la base de datos del Sistema de
Reporte de Eventos Adversos {AERS por sus sigias en inglés) de la FDA y de Ia literatura médica, para la
evaluacion de casos de serias reacciones en la piel asociadas con acetaminofén. Es dificil determinar la
frecuencia en que ocurren las serias reacciones en la piel con acetaminofén, debldo a que es un
medicamento de uso muy difundido, que hay diferencias de uso segln las personas (por ejemplo, uso

ocasional va. uso a largo plazo) y el extenso periodo de tiempo en que el medicamento ha estade en el
mercado,

Que de acuerdo a los datos de este comunicado, una busqueda en AERS de 1969-2012 identifict 91
casos de SSJ/NET y 16 casos de PEGA, lo que resultd en 87 hospitalizaciones y 12 muertes. La mayoria
de los casos involucraron productos con acetaminofén {paracetamol} como dnico ingrediente. Un
pequeno nimero de casos involucraban, productos inyectables de acetaminofén, paracetamol via oral o
productos en combinacién de dosis fijas con oploides. Las indicaciones para el uso de paracetamol vario
entre pirexla y analgesia, y la mayoria de las dosis reportadas fueron consistentes con las
recomendaciones de dosificacidn marcadas,

Que de los 91 casos de SSJNET, 6 fueron clasificados como casos probables asociados con
acetaminofen (paracetamol), con el resto clasificados como casos posibles. De los 16 casos de PEGA, 1
se clasifica como un caso probable asociado a acetaminofén (paracetamal), el resto fusron clasificados
como casos posibles. El lempo del evento, que se midid a partir de la iniciacién de acetaminafén
(paracetamol) a la aparcién de los signos y sintomas cutaneos, vard de menos de 24 horas a 8 dias.
Entre estos casas probables, seis personas fueron hospilalizadas y una murid.

CQue la revision de cinco estudios de casos y controles de SSHNET v uno de PEGA de la EDA indican
que el riesgo de SSJMNET se pueds aumentar con ef uso de acetaminofén (paracetamol} v fueron en
general independientes de los efectos de otros medicamentos.

Sin embargo, todos menos dos de estos estudios de casos y controles no pudieron hacer frente a la
posible presencia de un sesgo protopética, que en este contexto se refiere a un falso incremento en el
riesgo de SSJ/TEN atribuible al acetaminofén (paracetamol) debido a su uso para tratar la figbre, un
sintoma prodrdmico de SSJNET. En uno de los dos estudios que controlaban &l efecto de confusidn de
sesqo protopatico imilando el perfode de exposicidn de acetaminofén {paracetamol) a un tiempo anterior

al periode prodrimico, acetaminofén (paracetamol) permanecit significativamente asociado con S5
INET.

Que la FDA solicitd que se afiada una advertencia a las etiquetas de productos de venta con receta
médica, de venta sin recela médica y de venta libre que contienen acetaminofén {paracetamal) para que
mencignen ¢l resgo de seras reacciones en |a piel.
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{Continuacion de la Resolucion No. f2./ de /£ de  epneyr o de 2014)

Que en la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados 187
productos que contienen paracetamol o acetaminofén, de los cuales hay 74 como ingrediente dnico y 113
en combinacion. Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigitancia sélo se ha recibido como
Ingrediente dnico una (1) notificacién de sospecha de reaccién adversa (afio 2007) (hinchazion de boca,
manos y cuello), en combinacién con otros principios activos tenemos cuatro (4} notificacionss de
sospechas de reaccitn adversa: erupcién maculo papulosa en parches en cara, ronco, espalda y
extremidades (afic 2008), dolor abdominal, sensacién quemante y diarrea (2008), insomnio (2013),
migrana, voémito y somnolencia (2013).

Que &l articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 =obre medicamentos y ofros productes para
la salud humana sefala que sin perjuicio de las facuitades de sancion establecidas, la Autoridad de Salud
astd autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la
salud, la integridad fisica y demds intereses de los consumidores.

Que le coresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad v eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en le territoro nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ: Ordenar a todos Jos fabricantes y titulares de medicamentos cuyo principio activo
sea acetaminofén o paracetamol, agregar informacian relacionada al riesgo de raacciones adversas poco
comunes pero serias en la piel conocidas como el Sindrome de Stevens-Johnson, Necrélisis Epidérmica
Toxica y Pustulosis Exantematica Generalizada Aguda.

ARTICULO SEGUNDO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya registrados como a los
producios en proceso de registro sanitario o en proceso de rengvacitn del registro sanitario.

ARTICULO TERCERQ; Este mandato también se aplica a los medicamentos clasificados o que se vayan
a clasificar como de venta con receta médica, de venta sin receta médica ¥ de venta popular que
contengan como principio activo acetaminofén o paracetamol.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, igualmente se aplica tanto para los medicamentos de marca coma
genericos gque contengan como principio activo acetaminofén o paracetamol.

ARTICULO QUINTO: Ordenar a los profesionales de la salud que prescriban, dispensen o administren
productos con Acetaminofén o Paracelameol llevar a cabo un seguimiento a los pacientes que consumen
estos medicamentos para la deteccién de reacciones adversas e informar inmediataments al Caniro

Nacional de Farmacovigilancia tal coma lo estipula el articulo 60 de la Ley No. 1 del 10 de enera dal
2001.

ARTICULO SEXTO: Ordenar a los fabricantes y a la agencias distribuidoras de medicamentos que
comercialcen productos con este principio activo llevar a cabo una vigilancia intensiva de este tipo de
reacciones adversas e informar al Centro MNaclonal de Farmacovigilancia tal como lo estipula el articule
60 de la Ley No. 1 del 10 de enera del 2001.

ARTICULO SEPTIMO: Todo paciente gue consuma medicamentos con acetaminofén o paracetamol ¥
que lo adquieren con o sin receta médica deben estar alerta a la aparicién de alguna sospecha de
reaccion adversa en la piel por lo que deben suspender inmediatamente el consumo del medicamento y
acudir rapidamente a un médico para su evaluacién, . .

ARTICULO OCTAVO: Se otorga un plazo de seis meses a los fabricantes y titulares de medicamentos
ya registrados, con esle principio activo sdlo © en combinacién, para presentar en la Seccién de
Modificaciones del Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo uno de
esta Resoluckin,

ARTICULO NOVENO:; La presente resolucién rige a partir de su promulgacion.

FUMDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947

Ley 1 de 10 do enero de 2001.
Dacreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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