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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION Ne.
(deiS  desyslindyede 2017)

“Por la cual se establecen nuevas disposiciones sobre la informacion de excipientes que
deben ser declarados en el inserto, y monografia de los Medicamentos de Uso Humano”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales;

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y Ofros Productos para la
Salud Humana en el Articulo N° 25 establece los requisitos basicos para obtener el Registro
Sanitario entre los cuales estan efiquetas y envases, monografia del producto a registrar,
entre ofros.

Que conforme al numeral 6 del articulo 2 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 Sobre
Medicamentos y Ofros Productos para las Salud Humana, uno de los objetivos de la
referida Ley es establecer los mecanismos que garanticen la calidad, seguridad v eficacia
de los productos que se fabrican, importan y se comercialice en el pais.

Que en el paragrafo del Articulo 25 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 Sobre
Medicamentos y Otros Productos para las Salud Humana establece que la Autoridad
Sanitaria, por conducto de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Queda facultada
para realizar los cambios que sean necesarios en los requisitos para obtener el Registro

Sanitario, a fin de adecuarlos a los convenios y acuerdos internacionales que suscriba la
Republica de Panama.

Que el Articulo 96 de Ia Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y Otros
Productos para las Salud Humana establece la obligacién de que los productos responden
a la informacién entregada para la obtencién del Registro Sanitario. Los medicamentos ¥
los productos farmacéuticos que se comercializan en el pais deben responder a los
documentos y anélisis que se aprobaron para la emision del Registro Sanitario.

Que en el Articulo N° 144 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y
Otros Productos para las Salud Humana establece Ia obligacién de informar al consumidor.
Es obligacién del fabricante proporcionar informacién relevante sobre el producto, su modo
de empleo y las advertencias pertinentes, de una manera facil de entender, con el fin de

que su empleo sea seguro y libre de riesgos injustificados para la salud y la vida de los
consumidores.

Que el Articulo 175 de la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos ¥ Otfoss.
Productos para las Salud Humana sefiala que sin perjuicio de las facultades/f_!%f"" AnGIoN TN,
establecida, la Autoridad de Salud esta autorizada para dictar las medidas p,,.bﬁs{;i:ﬂ—és g\f\\
preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fi SiGa v demas | )
intereses de los consumidores. : 4

\cj‘ Caiud
o\ £ vistudo fo Talud
Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia.de los;
productos farmacéuticos que se comercialicen en el territorio nacional. Lt

Que ‘es necesario que la Republica de Panama cuente con una lista de excipientes de
declaracién obligatoria en la informacién para el profesional de la salud y para los

consumidores, los cuales deben ser actualizados periédicamente de acuerdo a los avances
cientificos.

Por consiguiente,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Incluir en el inserto y monografia de los medicamentos de uso
humano la informacion de la siguiente lista de excipientes de los cuales se debe adicionar

informacién necesaria para la correcta administracion y el uso seguro, y eficaz del
medicamento:

Excipiente Informacién a incluir en el prospecto y monografia

Aceite de bergamota Este medicamento puede aumentar la sensibilidad a la luz UV
Bergapteno (luz natural o artificial).

Aceite de cacahuate
Aceite de soya

Este medicamento contiene aceite de cacahuate/aceite de soya.
No debe utilizarse en caso de alergia al cacahuate o a la soya.

Parenteral: Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas graves.
Oral: Este medicamento puede producir molestias de estémago y

Aceite de ricino
polietoxilado, aceite de

castor, cremophor diarrea.
Tépico: Este medicamento puede causar reacciones en la piel.
. . Este medicamento puede producir raramente reacciones
Aceite de sésamo

alérgicas graves.

Este medicamento por contener &cido benzoico o benzoato,
- . cuando se administra tépicamente, puede irritar ligeramente los
Acido benzoico y . "
Pi——— 0jos, la piel y mucosas.
Parenteralmente puede aumentar el riesgo de coloracién
amarillenta de la piel (ictericia) en recién nacidos.

i g ke Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel
cido sérbico y sus sales oo
A r ¥ & (como dermatitis por contacto).

Este medicamento contiene alcohol bencilico.
Este medicamento no debe ser utilizado en neonatos pre-término
o neonatos a término, debido al riesgo de toxicidad severa,
incluyendo respiracién anormal (Sindrome de Gasping).
Puede provocar reacciones toxicas y reacciones alérgicas en
nifios menores de 3 afios de edad.
Se desconoce la cantidad minima de alcohol bencilico que puede
- ser toxica.
Alcoth?ee:tc;:;(;lc)) (Uso El riesgo de toxicidad por alcohol bencilico depende de la
cantidad administrada y de la capacidad hepética para
desintoxicar el producto quimico. Los bebés prematuros y
lactantes con bajo peso al nacer, al igual que pacientes que
reciben dosis altas pueden tener mayor probabilidad de
desarrollar toxicidad. Los médicos que administran estos y otros
medicamentos que contienen alcohol bencilico deben considerar
la carga metabdlica diaria de alcohol bencilico combinada de
todas las fuentes

Alcohol cetoestearilico Este medicamento puede provocar reacciones locales en la pie|
(como dermatitis de contacto).

Alcohol estearilico Este medicamento puede provocar reacciones Ioca ta"plef -
(como dermatitis de contacto).

En el caso que el contenido de gluten sea menoﬂa 1‘20 ppﬁf‘d’e
gluten: Este medicamento es adecuado para paciéntes cehaco&

Almidén de trigo, avena, Pacientes con a(ljzrg:‘ at:)r)r(m zg(rh:g?eta a !;a enfzmtledécf@_kl‘uéca’)‘ l“lﬂ" | NS
cebada, centeno, o edicaiiero \“\\ﬁﬁm J_,f'
triticale y sus derivados Nkl

que contiene gulten En ell caso que_el contenido de gluten sea mayor a 20 ppm de
gluten: Este medicamento debe tenerse en cuenta para pacientes
celiacos. Pacientes con alergia al X (distinta a la enfermedad
celiaca) no deben tomar este medicamento

Aprolini Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves
protinina 2 . A
cuando se aplica sobre heridas o cavidades corporales.
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Aspartamo

Este medicamento contiene aspartamo, que es una fuente de
fenilalanina.
Podria ser perjudicial para pacientes con fenilcetonuria

Azucar invertido

Cuando la cantidad de la dosis maxima diaria exceda 5g se
incluira lo siguiente: Este medicamento contiene...g de fructosa
y...g de glucosa.

Debe tomarse en cuenta en el tratamiento de pacientes con
tolerancia hereditaria a la fructosa o malabsorcién de glucosa o
galactosa vy en pacientes con diabetes mellitus.

Benzalconio, cloruro de

Oftalmica: Este medicamento puede producir irritacion ocular y
puede decolorar los lentes de contacto blandos.
Cutanea: Este medicamento puede ser ifritante y provocar
reacciones en la piel.

Inhalatoria: Este medicamento puede provocar broncoespasmo
(Sensacion repentina de ahogo).

Buitilhidroxianisol

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel
como dermatitis por contacto o irritacion de los ojos y membrana
mucosa.

Butilhidroxitolueno

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel
como dermatitis por contacto o irritacion de los ojos y membrana
mucosa.

Colorantes azoicos

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas. Puede
provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido
acetilsalicilico.

Etanol

Dosis méaxima daria entre 0.05g-3g: Este medicamento contiene
tanto % de etanol (alcohol, que se corresponde a una cantidad x
por dosis, lo que debe tenerse en cuenta por el riesgo en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, nifios, pacientes con
enfermedad hepatica, epilepsia.
Este medicamento es perjudicial en personas que padecen de
alcoholismo

Dosis maxima daria mayor de 3g: Este medicamento contiene
tanto % de etanol (alcohol, que se corresponde a una cantidad x
por dosis, lo que debe tenerse en cuenta por el riesgo en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, nifios, pacientes con
enfermedad hepatica, epilepsia.
Este medicamento es perjudicial en personas que padecen de

alcoholismo.
La cantidad de alcohol en este medicamento puede alterar los
efectos de otros medicamentos y puede disminuir la capacidad de
conducir 0 manejar maquinaria.

Fenilalanina

Este medicamento puede ser perjudicial para las personas con
fenilcetonuria.

Formaldehido

Uso Tépico: Puede causar reacciones locales de la piel (ejemplo:
dermatitis por contacto).
Oral: Puede provocar molestias de estémago y diarrea.

Fructosa

Este medicamento contiene fructosa lo que debe tomarse en
cuenta en pacientes con intolerancia a la fructosa u otros
azucares, asi como pacientes diabéticos.

No administrar sin consultar a su médico

Galactosa

Este medicamento contiene galactosa.

Debe tomarse en cuenta en pacientes con problemas de

absorcion de la galactosa, glucosa, galatosemia, asi como
pacientes diabéticos.

No adminisirar sin consultar a su médico

Glicerol

Oral: Este medicamento puede provocar dolor de ca/bézs//

malestar del esidbmago y diarrea ¢

Rectal: Este medicamento puede producir un ligero efe(/;teflaxant‘e
porque contiene gicerol. | = .
\\

S

Glucosa

Este medicamento contiene glucosa.

Debe tomarse en cuenta en pacientes con problemat de ~
absorcién de la galactosa, glucosa, asi como pacientes™-

diabéticos.
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Este medicamento contiene gluten.
Gluten Los enfermos celiacos deben consultar a su médico antes de
utilizarlo.

Puede provocar reacciones alérgicas y disminucion en el
recuento de células sanguineas que puede afectar al sistema de
Heparina (como coagulaciéon sanguinea.

excipiente) Los pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas
inducidas por la heparina deben evitar el uso de medicamentos
que contengan heparina.

Este medicamento contiene lactitol. Los pacientes con
Lacitol intoler?ncia hereditaria a la fruc_tc’)sza o a la galaciosa,
galactosemia o problemas de absorcién de glucosa o galactosa

no deben tomar este medicamento.
Este medicamento contiene lactosa.
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
Lactosa insuficiencia de lactasa de Lapp o ma|absor§:ién de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.
Tener en cuenta en el fratamiento de los pacientes con diabetes
mellitus.

Lasriling Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel
como dermatitis por contacto.

Latex Puede producir reacciones alérgicas graves porque contiene
goma de latex en el envase.

Este medicamento contiene maltitol.

Maltitol Los pacientes con intolerancia a la fructosa no deben tomar este
medicamento.
Manitol Este medicamento contiene manitol.
Puede producir un efecto laxante leve.
; . Este medicamento contiene ...
Parahidroxibenzoatos y - . - o
sus sales Puede producir reacciones alérgicas y excepcionalmente
broncoespasmo.

Este medicamento contiene potasio.
Debe tenerse en cuenta en pacientes con insuficiencia renal o
una dieta baja en potasio.
Si la administracién es por via iniravenosa, puede producir dolor
en ¢l sitio de la inyeccion.
Este medicamento contiene...Si la administracion es tépica,
; ; ue oducir irritacié iel.
Propilenglicol y sus puede producir mtacpn en la piel '
Oral y parenteralmente puede producir sintomas parecidos a los
ésteres y sus sales o : .
del alcohol por lo que puede disminuir la capacidad de conducir o
manejar maquinaria.
Este medicamento contiene sacarosa.
Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa,
Sacarosa : E - s
insuficiencia sacarasa-isomaltasa o malabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.
; ; Este medi i
Sales feniimercuriales te medicamento por contener sales mercuriales puede ser

Potasio

(Thiomesrsal, acetatos, Se ha asociado la z;":itg:f:?ésne:nl?ogel'bs con alt i
boratos, nitratos) P A o} n alteraciones

Este medicamento contiene sodio.

Sodio Debe tenerse en cuenta en los pacientes con una dieta baja en
sodio.
Este medicamento contiene sorbitol.
Sorbitol Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructv .
tomar este medicamento.  / £ mq N :}"f..
Este medicamento contiene sulfito4: @*“‘:: N
Sulfito, bisulfito y Puede producir reacciones alérgicas graves y or coesp'asmo -t
metabilsulfito (sensacion repentina de ahogo), especialment \&r paﬁ@gféé N
asmaticos. R / y
Xilitol Este medicamento confiene xilitol. S AR & 27

Puede producir un efecto laxante leve.
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ARTICULO SEGUNDO: Esto aplica para los medicamentos registrados, las nuevas
solicitudes de registro sanitario y las renovaciones de registro sanitario de medicamentos
que contengan en su formulacién algunos de los excipientes que aparecen en lista.

ARTICULO TERCERO: Esta Resolucion deroga la Resolucion 244 de 9 de junio de 2015 y
la Resolucion 390 de 24 de agosto de 2015

ARTICULO CUARTO: Se concede un plazo de doce (12) meses para que los laboratorios
cumplan con lo indicado en esta Resolucion en el caso de los medicamentos ya registrados
0 en proceso de renovacion. Las nuevas solicitudes de registro sanitario deben incluir la
informacion durante el proceso de registro sanitario del producto.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo N° 278
de 2001.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

f s
ms Ltw &Q%&
Lisbeth Tristan de Brea
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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