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NOTA INFORMATIVA

ACTUALIZACION SOBRE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
CONTENGAN COMO EXCIPIENTE ALCOHOL BENCILICO.

LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, INFORMA QUE:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
han presentado informacion actualizada sobre ef excipiente Alcohol Bencilico en medicamentos de uso humano, para su
inclusion obligatoria en la Monografia e Inserto (Prospecto):

o Elalcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

o En mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, pueden acumularse grandes cantidades de alcohol bencilico
en su organismo y provocar efectos adversos (acidosis metabolica).

o En pacientes con insuficiencia hepatica o renal, especialmente, pueden acumularse en el organismo grandes
cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos (acidosis metabdlica).

o En la poblacion pediatrica el alcohol bencilico se ha asociado con reacciones adversas graves gue incluyen
problemas respiratorios (“sindrome de jadeo). No se conace la cantidad minima de aicohol bencilico a fa gue se
puede producir toxicidad. No administre este medicamento a su recién nacido (hasta de 4 semanas de edad)”. Los
medicamentos que contengan alcoho! bencilico no se deben ufilizar durante mas de una semana en nifos
menores de 3 afios de edad.

o La administracion por la via topica de productos que contengan aicohol bencilico puede provocar iritacion local
moderada,

Accidn a ejecutar por parte de la Direccian Nacional de Farmacia y Drogas

% Comunicar esta nueva informacion a través de la seccién de notas de seguridad de medicamentos de! sitio web de!

Ministerio de Salud {htgg:f/www.minsaﬂgob.ga!informacion-saiudlalenas-y-comunicados). .

* Solicitar a los fabricantes y fitulares de productos que contengan en su formulacion el excipiente alcohol bencilico ta
inclusion de esta informacion de seguridad en fa Monografia e Inserto.

** La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra en proceso de actualizacion de a reglamentacion en
materia de leyendas especiales de excipientes sefialadas en el inserig y monografia.

Recomendaciones para los profesionales de la salud:

+i Tome en cuenta las nuevas actualizaciones descritas en esta nota informativa.
** Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas yfo terapéuticas a medicamentos al Centro
Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 512-9404 o al correo elecironico fvigilancia@minsa.gob.pa.

Fuentas Bibliograficas:

1- Anexo de la Directriz de la Comision Europea sobre “Excipientes en el Etiquetado y el prospecto de Medicamentos
para  Uso Humano”
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2- Circular — N°112018  de  Agencia Espaiola de  Medicamentos y Productos  Sanitarios

(AEMPS)https://www.aemps.qab esfinformalcircularesimedicamentosUsoHumano/20 18/docs/circular 1-2018-
actualizacion-excipienles-medicamentos pif
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