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ASUNTO:

Nota Informativa: Informacion sobre seguridad del uso de Acetaminofén o

Paracetamol en referencia a reacciones poco comunes pero serias de la piel.

Fecha: 26 de Agosto de 2013

Adjunto nota 0824/CNFV/DFVIDNFD del 26 de Agosto de 2013, mediante la que le hacemos
entrega de la Nota Informativa sobre: seguridad del uso de Acetaminofén o Paracetamol en
referencia a reacciones poco comunes pero serias de la piel.
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) NOTA INFORMATIVA )
INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DEL USO DE ACETAMINOFEN O PARACETAMOL EN
REFERENCIA A REACCIONES POCO COMUNES PERO SERIAS EN LA PIEL

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:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés), inform¢é al publico que se ha
asociado al acetaminofén (paracetamol) con el riesgo a reacciones poco comunes pero serias en la piel. Estas
reacciones en la piel, conocidas como el Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrdlisis Epidérmica Toéxica
(NET) y Pustulosis Exantematica Generalizada Aguda (PEGA), pueden ocasionar la muerte. El acetaminofén
es un ingrediente activo comdn para tratar el dolor y bajar la fiebre; es parte de muchos productos de venta sin
y con receta meédica.

El enrojecimiento de la piel, ronchas, ampollas y separacion de la capa superior de la piel puede ocurrir con el
uso de productos que contienen acetaminofén. Estas reacciones pueden ocurrir con el primer uso de
acetaminofén o en algin momento en que se esté utilizando. Otros medicamentos usados para tratar la fiebre y
dolores en el cuerpo (por ejemplo medicamentos antiinflamatorios no esteroidales o AINES, como ibuprofeno y
naproxeno) también conllevan el riesgo de causar serias reacciones en la piel, lo cual ya es conocido para
estos medicamentos. Todo paciente que presente ronchas o una reaccion en la piel mientras usa acetaminofén
u otro analgésico/antipirético debe dejar de tomar el medicamento y buscar atencion médica inmediatamente.
Todo el que haya tenido una reaccion severa en la piel con acetaminofén no debe volver a usar el
medicamento y debe consultar con un profesional de salud sobre estos analgésicos y antipiréticos alternativos.

Los profesionales de salud deben estar al tanto de este riesgo poco comun y considerar al acetaminofén, junto
con otros medicamentos que ya se sabe que estan asociados con este riesgo, al evaluar a los pacientes con
reacciones en la piel potencialmente originadas por el uso de un medicamento.

Esta nueva informacion es resultado del andlisis de la base de datos del Sistema de Reportaje de Eventos
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 piel asociadas con acetaminofén. Es dificil determinar la frecuencia en que ocurren las
serias reacciones en la piel con acetaminofén, debido a que es un medicamento de uso muy difundido, las
diferencias de uso segun las personas (por ejemplo, uso ocasional vs. uso a largo plazo) y el extenso periodo
de tiempo en que el medicamento ha estado en el mercado; sin embargo, lo mas probable es que estos
sucesos (SSJ, NET y PEGA) ocurran con poca frecuencia.

Una busqueda en AERS de 1969-2012 identificd 91 casos de SSJ/NET y 16 casos de PEGA, lo que resulté en
67 hospitalizaciones y 12 muertes. La mayoria de los casos involucraron productos con acetaminofén como
Gnico ingrediente. Un pequefio numero de casos involucraban, productos inyectables de acetaminofen,
paracetamol via oral o productos en combinacién de dosis fijas con opioides. Las indicaciones para el uso de
paracetamol varié entre pirexia y analgesia, y la mayoria de las dosis reportadas fueron consistentes con las
recomendaciones de dosificacién marcadas.

De los 91 casos de SSJ/NET, 6 fueron clasificados como casos probables asociados con paracetamol, con el
resto clasificados como casos posibles. De los 16 casos de PEGA, 1 se clasific6 como un caso probable
asociado a paracetamal, el resto fueron clasificados como casos posibles. Estos siete casos probables tenian
un diagnostico confirmado de SSJ/NET o PEGA por un dermatélogo y/o hallazgos histolégicos temporalmente
asociados con paracetamol, medicamentos de confusién no se administraron en las dos semanas anteriores a
los hechos. El tiempo de evento, que se midié a partir de la iniciacién de acetaminofeno a la aparicion de los
signos y sintomas cutaneos, varid de menos de 24 horas a 8 dias. Entre estos casos probables, seis personas
fueron hospitalizadas y una murio.

La revisién de cinco estudios de casos y controles de SSJ/NET y uno de PEGA de la FDA indican que el riesgo
de SSJ/NET se puede aumentar con el uso de paracetamol y 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 protopatico, que en este contexto se refiere a un falso
incremento en el riesgo de SSJ/TEN atribuible al paracetamol debido a su uso para tratar la fiebre, un sintoma
prodrémico de SSJ/NET. En uno de los dos estudios que controlaban el efecto de confusion de sesgo
protopatico limitando el periodo de exposicion de acetaminofeno a un tiempo anterior al periodo prodrémico,
acetaminofeno permanecié significativamente asociado con SSJ /NET.
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» El acetaminofén puede causar raramente reacciones cutaneas graves. LosCRYAOMES NoLBHen el
enrojecimiento de la piel, erupciones, ampollas.

» Reacciones cutaneas graves pueden ocurrir incluso si usted ha tomado paracetamol en el pasado sin
ningun problema.

> Si usted desarrolla cualquier tipo de sarpullido, erupcioén o reaccién durante el uso de un medicamento
que contenga acetaminofén, deje de tomarlo y busque atencion médica de inmediato. Un profesional
médico le examinara para determinar si usted esta experimentando una reaccion grave en la piel.

> Si usted ha tenido una reacciéon grave de la piel con acetaminofén, no lo tome y/o no tome cualquier
producto que contenga acetaminofén de nuevo. Si lo hace, podria hacer que usted tenga otra reaccion
grave en la piel.

» Hable con un profesional de la salud si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el acetaminofén u otros
analgésicos / antipiréticos.

» Otros medicamentos utlizados para tratar la fiebre y el dolor (por ejemplo, los AINES) también
conllevan el riesgo de causar reacciones graves en la piel. Sin embargo, después de haber experimentado
una reaccién grave de la piel con paracetamol no necesariamente significa que usted tambien puede
experimentar

» Si usted no esta seguro si su medicamento contiene acetaminofén, pregunte a un farmacéutico y/o a un
profesional de la salud para obtener informacién adicional.

Recomendaciones: Informacion adicional para profesionales de salud.
» En raras ocasiones, el paracetamol puede causar reacciones cutaneas graves, potencialmente
mortales, como la pustulosis exantematica aguda generalizada (PEGA), el sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET).
» La evidencia que apoya la causalidad proviene principalmente de un pequefio nimero de casos
publicados en la literatura médica en la que los pacientes fueron reexpuestos a paracetamol y tenia una
reaccion grave recurrente en la piel Otros datos de apoyo incluyen informes desde la base de datos de
AERS y de estudios de casos y controles.
» Informar a los pacientes sobre los signos de las reacciones graves en la piel y que el uso de
paracetamol debe suspenderse a la primera aparicidon de erupcion cutanea o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.
» Informar a los pacientes que el paracetamol puede ser un ingrediente en los medicamentos OTC y en
productos farmacéuticos de combinacion en dosis fija con receta, incluidos los que se utilizan para tratar los
resfriados, la tos, las alergias, el dolor, entre otros.
» Otros medicamentos utilizados para tratar la fiebre y el dolor (por ejemplo, AINES) también conllevan el
riesgo de causar reacciones graves en la piel. Sin embargo, no parece haber sensibilidad cruzada entre
acetaminofén y otros farmacos para la fiebre y el dolor.

SITUACION EN PANAMA:
En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrados 187 productos que
contienen paracetamol o acetaminofén, de los cuales hay 74 como ingrediente Unico y 113 en combinacion.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia sélo se ha recibido 5 notificaciones distribuidas
de la siguiente forma:

Notificaciones de Acetaminofén o Paracetamol Sospecha de Reaccion Adversa

Como ingrediente Unico —afio 2007 hinchazén de boca, manos y cuello

En combinacion - 2008 erupcién maculo papulosa en parches en cara, tronco,
espalda y extremidades

En combinacién - 2008 dolor abdominal, sensacién quemante y diarrea

En combinacién - 2013 insomnio

En combinacion - 2013 migrafia, vémito y somnolencia

Se exhorta tanto a profesionales de la salud y pacientes a tomar en consideracion tanto las precauciones como
las recomendaciones 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.

Fuente bibliografica: Principal: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm363041.htm
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