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RIESGO DE TOXICIDAD POR ALUMINIO EN INFANTES ASOCIADO AL USO NO
APROBADO DE FOSFATO DE POTASIO INYECTABLE DE LABORATORIOS HOSPIRA

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente informarles
que la Agencia Reguladora de Medicamentos de los Estados Unidos (Food and Drug Administration,
FDA, por sus siglas en inglés) publicé en su sitio web una alerta referente a la advertencia de evitar el
uso no aprobado de Fosfato de Potasio Inyectable de Laboratorios Hospira en pacientes pediatricos
debido al riesgo de toxicidad por aluminio’.

La FDA sefialo que este producto por si solo puede producir una exposicion diaria de aluminio de hasta
el doble del limite recomendado por la FDA para las nutriciones parenterales y también se espera una
exposicién adicional al aluminio de otros componentes de Ia nutricién parenteral’.

La FDA recomienda que se utilicen productos de fosfato de potasio con un contenido de aluminio que
se considere aceptable para cada paciente, segun la edad, peso y la dosis recomendada de fésforo'.

Los infantes pretérmino tienen un mayor riesgo de toxicidad por aluminio debido a que sus rifiones son
inmaduros para su eliminacién, ademas que requieren grandes cantidades de soluciones que contienen
calcio y fosfato, la cual puede contener aluminio?.

Los pacientes que reciben nutricion parenteral de soporte por periodos prolongados tienen un mayor
riesgo de exposicion a niveles toxicos de aluminio. La exposicién a niveles téxicos de aluminio puede
conducir a osteomalacia, mineralizacion 6sea reducida, disfuncién neurologica, anemia hipocrémica
microcitica y reduccion o interrupcién del flujo de bilis!.

La FDA ha solicitado al fabricante de este producto la revisién de su etiquetado para reflejar que no se
recomienda su uso en pacientes pediatricos debido al riesgo de toxicidad por aluminio.

La FDA recomienda el uso de Fosfato de Potasio Inyectable de Fresenius Kabi, dado que es apropiado
para pacientes de todas las edades. También recomienda el uso de Fosfato de Potasio Inyectable de
Laboratorios CMP, dado que es apropiado en pacientes pediatricos de 12 afios o mas que pesen al
menos 40 kg y adultos que pesen al menos 45 kg'.
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De acuerdo con la Base de Datos de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, el Producto Fosfato
de Potasio Inyectable de Laboratorios Hospira no se encuentra registrado en Panama. Actualmente, nos
encontramos en la revisién de las monografias e inserto de los productos farmaceuticos parenterales
registrados en Panaméa que contienen fosfato de potasio, a fin de evaluar la necesidad de incluir las
advertencias relacionadas al riesgo de toxicidad por aluminio en la poblacién pediatrica y con
insuficiencia renal.
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