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REPUBLICA DE PANAMA
MIMISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 304

Do £ _de ggecko de 2014

"Por la cual se establece nuevas disposiciones para la comercializacion de los productos que contienen
&l principio active ACETAMINOFEN o PARACETAMOL”

LA DIRECTCORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, ENCARGADA

En uso de sus facultades legales v,
CONSIDERANDO:

Que la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en inglés) informé al pablico,
fque se ha asociado al Acataminefén (Paracetamol) con el riesgo a reaccionss poco comunes pero serias
an la piel conocidas como el Sindrome de Stevens-Johnson (35}, Necrdlisis Epidémica Téxica (NET) y
Pustulosis Exantematica Generalizada Aguda (PEGA), las cuales pueden ocasionar la muane.

Que el Acetaminofén (Paracetamol} es un ingredisnte activo comun para tratar el dobor y bajar la fisbre:

fque es parte de muchos productos de venta con recela medica, de venta sin recels médica y de venta
Hiare,

Quie esta infarmacidn menciona que estas reacciones pueden ocurrir con el primer uso de Acetaminoién
(Paracetamol), o en algiin momento en que este farmace se esté ulilizando. Otros medicamentos usados
para tratar |a fisbre v dolores en el cuerpo {por ejemplo medicamsnlos antiinflamatorics ne estercidales o
AINES, como ibuprofene, diclefenaco y naproxeno) lambién conlievan & riesgo de causar senas
reacciones en la piel, lo cual va es conocido para estos medlcameanios,

Que todo paciente que presente ronchas, enrojecimients de la pigl, ampollas v separacién de la capa
supernior de |a piel ¢ una reaccidn en la piel mienbas usa Acetaminofén (Paracetamol} u otro
analgésicolantipiratico debe dejar de lomar &l medicamente y buscar atencldn médica inmediataments,
Todo el que haya tenide una reaccién severa en la piel con Acetaminofén (Paracetamol) no debe volver a
usar el medicamento y debe consultar con un profesional de zalud sobre estes analgésicos y antipiréticos
alternativos.

Que esta nueva informacion de la FDA, es resultado del andlisis de la hase de datos del Sistema de
Reporte 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 Ia
frecusncia en gue ccurran las serlas rescciones en & piel con Acetaminofén, debido a gque es un
medicamento de uso muy difundido, que hay diferencias de uso segin las personas (por gjemplo, uso

ocazional ve. uso a large plazo) v el extenso periodo de fiempo en gue el medicamanto ha estado en el
mercadn,

Que de acuerdo a los datos de este comunicado, una blsgueda en AERS de 1969-2012 identifcd §1
casos de S5JNET y 16 casos de PEGA, lo que resultd en 67 hospitalizaciones v 12 muertes, La mayoria
de los casos involucraron productos con Acelaminofén (Paracetamol) como Onlco Ingredients, Un
pequeno numero de casos involugraban, produclos invectables de Acetaminofén, Paracetamel via aral o
produclos en combinacién de dosis filas con opioides. Las indicaciones para el uso de Paracetamol vanid
enire pirexia vy analgesia, v la mayoria de las dosis reportadas fueron consgistentes con las
recomendaciones de dosificacian marcadas,

Que de los 91 casos de SSJNET, 6 fueron clasificados como casos probables asociados con
Acetarninofén {Paracetamol), con el resto clasificados como casos posibles. Ne los 16 casos de PEGA, 1
se clasifict como un case probable ssociade 4 Acetaminctén [Paracetarmol), el resto fueron clasificados
como casos poslbles. El tiempo del evento, que se midid a parlir de la iniciacion de Acetaminofén
(Paracetamaol) a la aparicidn de los signos v sintomas cutdneos, vand de menos de 24 horas a 8 dias,
Entre estns casos probables, seis personas fuercn hospitalizadas v una murid.

Qua la ravisidn da cinco esludios de casos v controles de SSJNET y uno de PEGA de la FDA indican
que ef riasgo de S5J/NET se puede aumentar con el uso de Acetaminofén {Paracetamol} v fueron en
genaral independientes de los efactos de otros medicamentos.

=in embargo. lodos menos dos de estos estudios de casos v controles no pudiergn hacer frente a la
posible presencia de un sesgo protopalico, que en este contaxto se refiere a un falso incremento en el
riesgo de SSJTEN atribuible al Acetaminofén (Paracetamol) debido a su uso para tratar la fiebre, un
sintoma prodrémice de SSJMET. En uno de los dos estudios que controlaban el sfecto de confusién de
sesgo protopatico imitando el periodo de exposicion de Acataminefén (Paracetamol} a un tiempa anteriar

al periodo prodromico, Acetaminofén (Paracstamol) permangci6 significativamente asociade son S5
MET.

Que la FDA solicitt que se afiada una advertencia a las etiquetas de productos de venta con racets
medica, de venta sin receta medica v de venta libre que contienen Acetaminafén {Paracetamal) para que
mencionen el fiesgo de serias reacciones en la piel.
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Que en la aclualidad, en la Direccion Macional de Farmacia y Drogas se encuaniran registrados 187
productos que contienan Paracetamal o Acetaminofén, de los cuales hay 74 como ingrediente nice v
113 en combinaciin. Hasta la fecha en et Centro Macional de Farmacovigilancia sélo se ha recibide como
ingredionte Onica una (1) notificacién de sospecha de reaccidn adversa (afio 2007) (hinchazén de boca,
manos ¥ cuello), en combinacion con otros principios activos tenemos cuatro {4) notificaciones de
sospechas de reaccidn adversa: erupcibn macule papulosa en parches en cara, trones, espalds y
extremidades (afio 2008), dolor abdominal, sensacion quemante y diamea (2008), insomnio (2013},
migrafia, vomito y ssmnolencia {2013).

Que &l articulo 175 da la Lay Mo.1 del 10 de enaro del 2001 sobre medicamentos y ofros productos para
la salud humana sefiala que sin pedulcio da las facultades de sancion establecidas, la Auleridad de Salud
estd autorizada para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la
salud, la integrdad fisica v demas intereses de los consumidores,

Que le corresponde al Ministerio de Salud welar por la calidad, sequrdad v eficacia de los productos
farmacauticos que e comearcializan an le ferritorio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERD: Ordenar a todos los fabricanles y fitulares de medicamentos cuyo principio activo
sea Acetaminofén o Paracetamol agregar en la monografia, el inserto, efiqueta primarla wo etiquets
sacundaria, de los productos comerclales, informacidn relaclonada al rlesgo de reacciones adversas poco
comunes pero serfas en la plel conocidas coma el Sindrome de Stevens-Jobnson, Necrdlisis Epidérmica
Téuica y Pustulosis Exantematica Generrlizada Aguda,

ARTICULO SEGUNDO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya registrados, como a los
productos en proceso de regisiro sanltarlo, en proceso de renovacidon del registro sanitario v a todas las
nuavas sclicitudes de registro sanltads.

ARTICULO TERCERO: Este mandalo también se aplica a los medicamentos clasificados o que se vayan
a clasificar como de venla con receta médica, de venta sin recela médica vy de venta popular que
contengan coma principio active Acetaminofén o Paracetamaol.

ARTICULO CUARTO: Esta madida, igualmente sa aplica 1anto para los medicamentos de marca como
gendricos gue contengan como principio activo Acetaminofén o Paracatamal,

ARTICULO QUINTO: Ordenar a los profesionales de la salud que prescriban, dispensen o administren
productos con Acetaminofen o Paracefamel llevar a cabo un seguimienio a los pacientes que consumen
estos medicamentos para la dateccitin da reaccionas adversas e informar inmediatamernte al Centro
Macional de Farmacovigilancia tal como lo estipula el articulo 60 de la Ley Ma. 1 del 10 de enero dal
2001,

ARTICULD SEXTO: Ordenar a los fabricantes y & la agencias distribuidoras de medicamentas que
comercialicen productos con este principio active llevar a cabo una vigilancia intensiva de este tipo de

reacciones adversas e informar al Centro Nacional de Farmacovigilancia tal como lo estipula el ariculo
60 de la Ley No. 1 del 10 da enero del 2001.

ARTICULO SEPTIMO: Todo paciente que consuma medicamentos con Acetaminofén o Paracetamal y
yue lo adguieren con o sin receta médica deben cstar alerta a la apadcian de alguna sospecha de

reaccidn adversa en la piel por lo que deben suspender Inmediatameants &l consuma del medicamento v
acudir réapidamente a un médico para su evaluacian.

ARTICULD OCTAVO: Se olorga un plazo de seis meses a los fabricantes y titwlares de medicameantos
ya regisirados, con este pringipip active sdlo o en combinaciin, para presentar en la Seccion de
Modificaciones del Departamento de Registro Sanftaric, las modificaciones descritas en el articulo uno de
esta Resolucidn,

ARTICULO NOVENQ: Esta Resolucion deroga la Resolucién No. 021 de 16 de enero de 2014 publicada
en fa Gaceta Oficial Mo, 27461 del lunes 27 de enerc dal 2014,

ARTICULO DECIMO: La presente Resolucidn rige a pardir de su promulgacion,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 1 de 10 de enero de 2001;
Decralo Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, modificado por el Decreto Ejecutive 105 de 15 de abril de

2003,
PUBLIQUESE Y CUMPLASE. _ , : 4
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