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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No.

Pe sf de ‘z.gﬁg.j:z_ da 2014)

"Por la cual ge eatablace nuevas disposiciones para Ia comercializacion de los productos que contenen
el principio active ACETAMINOFEN o PARACETAMOL™

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, ENCARGADA

En uso de sus facultades legales y,
CONSIDERANDO:

Que 3 Administracion de Alimentes y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) informe al puablicg,
que se ha asocindo al Acetaminofén (Paracetamol) con el riesgo a reacciones poco comunes pero seras
an la piel conocidas como ¢l Sindrome de Stevens-Johnseon (SSJ), Necrotisis Epidémmica Toxica (NET) y
Pustulosis Exantemética Generalizada Aguda (PEGA), las cugles pueden ocasionar ia muerte.

Que el Acetaminoféin {Paracetemaol} a5 un ingrediente aclive comun para tratar el dolor y bajar la fisbre;

que s parte te muches producios de venla con recela médica, de vanta &in recels médica y de venta
litbre

Que esta informacién menciona que estes reacciones pueden ocurrlr con el primer uso da Acataminoién
(Pamcetamol). o en alglin momente en que este farmace se esté ulllizando, Oros medicamentos usados
prary tratar 1z fisbre v doiores en el cusrpo (por ejemplo medicamentos antiinflamatorios no estorsidalos o
AINES, come ibuprafeng, disleferaco y naproxano) famlsén conlievan el nesgo de causar senas
reacciones en la pigl, lo cusl va es conocide para gstos medlcamenins.

Que todo paciente que presents ronchas, enrojecimiento de la piel, ampollas y separacién de la capa
superior de |a piel o una resccidn en la piel mienlras usa Acetaminofén (Paracetamol] u otro
analuésicolantipirélico debe dejar de tumar of medicamento y buscar atoncidn méadica inmediatamente,
Tedo el gue haya wnide ura reacclén severa en la piel con Acetaminofén (Paracetamol) no debe voiver a
uszr el medicamente y debe consultar con un profesional de salud sobre estos analgésicos v antipirsticos
alternativos.

Que esla nueva informacidn de la FIDA, e resultado def andlisis de la base de datos del Sistema de
Revarte de Evenlos Adversos {AERS por sus siglas en inglés) de la FDA y de la literatura médica, para la
evaluacion de casos de serias reacciones en la peel asociadas con Acetaminofén. Es dificil determinar la
frecuencia en que ocurren las serlas reacciones en la piel con Acetaminofén, debido a que es un
medicamente de uso muy difundido, que hay diferencias de uso segn las personas {por gjermplo, usg
ocasional vs. uso a large plazo) v el extenso periodo de fiempo en que el medicamento ha estadg on ol
mercado,

Que de acuerdo a los datos de este comunicado, una blsqueda en AERS de 1869-2012 identificd 81
casos de SSINET y 16 casos de PEGA, lo que resultd en 67 hospitalizaciones y 12 muertes. La mayoria
de los casos involucraron produgtos con Aceteminofén {Paracetamol) como dnlco ingrediente. Un
pequeiic numero de casos involucraban, productos inyectables de Acetaminofén, Paracntamel via orsl o
producles en combinacion de dosls fljas con opicides. Las Indisaciones para el uso de Paracetama! vand
enfre pirexiz y analgesia, v la mayoria de les dosis reportadas fuercn consistentes con las
recomendaciones de dosificacian marcadas,

LUue ce los 91 casos de SSJHNET, € fueron clasificados como casns probables asocisdos con
Acetamino’én (Parzcetamol), con el resto clagificadas como casos posibles. De los 16 casos de PEGA, 1
se clasificd como un case probable ssociade a Acetamincfén (Paracetamol), &l resto fueron clasificados
como casos posinles. Bl tiempo del evento, que se midid a parlir de |3 iniciacion de Acelaminofén
{Paracetamol) a la aparicon de los signos y sintomas cutdneos, van6 de menos de 24 horas a 8 dlas.
Entre estos casos probables, seis personas fuercn hospitalizadas vy una murio.

Que la ravisitn da cinco estudios de casos y conimles de SSHNET y uno de PEGA de la FDA indican
que of desgo de ESJINET se puede aumentar con el use ce Acetaminoién {Paracelamol} v fusron en
general Indepencsientes de los efactos do olros medicamentos.

Sin embargo, todos manos dos de estos cstudios do casos v contreles no pudiergn hacer frente a la
posible presencia de un sesgo protopatico, que en este cantexto se refisre a un falso neremento en el
figsgo de SSJHTEN atrhuble al Acetaminofén (Paracetamol} debido a su uso para tralar la fiebre, un
sintoma prodromico de SSINET. En une de los dos estudios que controlaban el efecto de confusién da
ses0 protopdlics limitando e periodo de exposicidn de Acetaminofén {Paracetamel} 2 vn tempo anferior

al periodo predrémico, Acetaminofén (Paracetamol) permancait significativamente asociado con §8J
MNET,

Que la FDA anl elté fque se afiada una advertencia a las eliquetas de productos de venta aon recsts
rédica, de vanta sin receta medica v de venta libre que conlienen Acelaminofén {Paracotamnl) para que
mencionan el iesgo de serias reacciones en la piel.
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Que en 'a aclualdad, en la Direccién MNaciona! de Farmacia y Drogas se encuantran registrados 187
preductos que contienan Paracolamel o Acetaminofén, de los cuales hay /4 como ingrediente Gnico v
113 en combinacidn. Hasta la fecha en et Centro Macional de Farmacovigifanca sélo se ha recibide como
ingredionte Unica una (1) rotficacion de sospecha de reaccion adversa {afio 2007) {hinchazén de boca,
mans ¥y cuello}, en combinacién con otros principios activos tenemos cuatro {4) notificaciones de
sospechas de reaccidn adversal erupoidn maculo papulosa en parches en cara, troneco, espalda v
exlromidedes (afic 2008), dolor abdominal, sensacion quemante y diamea (2008), insomnio {2013},
rrigrafia, vomito vy scmrolencia (2013).

Que el arliculo 175 de ba Ley Ne.1 del 13 da enero del 2007 sobne medicamentos y ofros productos para
Iz salud humana scfiala que sin perdulck de las facultades de sancion establecidas, la Auloridad de Salud
cstd autorizada para dictar [ag medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la
aalud, la inegrdad fisica y demas intereses de los consumidores,

Qe le corresponde &' Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y sficacia de los productos
farmacauticos qgue se comercializan en e territors nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERD: Ordenar a todos los fabricantes v titulares de medicamentos cuye principio active
sea Acetamindién o Paracelamel agregar en la monegrafia, ol inserto, afiqueta pritmaria yo etiqueta
sacundaria, da lus productos comerciaies, informacién relaclonada al riesgo de reacciones adversas poce
comunes per serias en la plel conceidas como el Sindrome de Stevens-Iohnson, Meendlisis Epidérmica
Téxica y Fustulosis Exantomdética Generalizada Aguda.

ARTICULO SEGUNDO: Esta disposicion se aplic lanto a los productos ya registrados, come a los
preductos en proceso de registro sanltarlo, en pmeeso de renovacion del negistro sanitaro y a tedas las
nuevas solicitudes de raglstra sanitarno.

ARTICULO TERCERO: Fste mandato lambién se aplica a los medicamentos clasificadas o que 5 vayar
a dlasificar como de venta con receta médica, de venta sin recela médlea v de venta popular que
gontengan como prncipio active Acetaminofén o Paracetamol.

ARTICULO CUARTO: Esta madida, igualmeante se aplice tante para ios medicamentos da marca como
geneicos que contengan como pringipio activo Acetaminofén o Paracetamol.

ARTICUM.O QUINTGO: Ordenar 2 los profesionalos de la salud gue pressiban, dispensen o administran
preductes con Acetaminofén o Paracetamal levar a ¢abo un seguimiento a los pacientes que consumen
estos medicamantos para la deleccitn de reacciones adversas @ informar inmedistbymente al Centro
Macional de Farmacovigiiancia tal como lo estipula el articulo 60 de la Ley Mo. 1 del 10 de enern del
2001,

ARTICULD SEXTO: Ordenar a los fabricantes y a la agencias distribuidoras de medicamenlos gue
comercialican productos con este principio activo Ievar a cabo una vigifanaia inlansiva de este tipo de
regcsionas adversas ¢ infarmar af Centm Naclonal de Farmacovigilancia tal como lo estipula el articulo
60 de la Ley No. 1 del 10 de enero del 2C01.

ARTICULO SEPTIMO: Todo pacisnte que consuma medicamentos con Acetaminefén o Paracetamol y
wue lo adquieren con o sin recete médica deben cstar alerta a la apardcién de glgune sospecha de
reaccion adversa en fa piel por lo que deben suspender Inmediataments ¢f consumo del medicamento v
atudir répidaments a un medico para su evaluaciGn.

ARTICULO OCTAVO: Se olorga un plazo de seis meses a los fabricanies v tilwlares de medicamentos
ya regisrados, con este principip active sdlo o en combinacidn, para prescntsr en ls Seccidn de
Modificaciunes dsl Depariamento de Registro Sanitario, las madificaciones dessrtas en el articulo uno de
esta Resolucion,

ARTICULO NOVENQ: Esta Resolucion deraga la Resolucidn No. 021 de 16 de enare de 2014 publicada
et la Gacela Oficial Mo, 27461 del lunes 27 de enere del 2014,

ARTICULO DECIMO: |a presents Resolucion rige a paric de su promuigacion,

FUNDAMENTC DE DERECHO: Ley 68 de 10 de noviembre de 1947; Ley 1 de 10 de enero de 2001:

Dacralo Ejecutive 178 de 12 de Julio de 2001, madificado por el Decreto Ejecutive 105 de 15 de abril de
2003.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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