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De: MGAER. U B. PEREZ M.
i al de Farmacia y Drogas L S

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

LA FDA PROPONE DEJAR DE USAR FENILEFRINA ORAL COMO _Z.Q..Wmﬂ_mz.-.m. ACTIVO PARA
LA CONGESTION NASAL EN MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE DESPUES DE UNA AMPLIA
REVISION POR TEMAS DE EFICACIA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS
Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES DE REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTIENETE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés)
anunci6 que propone retirar la fenilefrina oral como ingrediente activo utilizado en medicamentos de
venta libre (OTC, por sus siglas en inglés) para el alivio temporal de la congestion nasal, después de
que una revision de los datos disponibles por parte de la Agencia, quien determinara que la fenilefrina
oral no es eficaz para este uso.

Por ahora, las compafias pueden seguir comercializando medicamentos de venta libre que contengan
fenilefrina oral como descongestionante nasal. Se trata de una medida propuesta, pero s6lo una orden
final determinara que productos pueden comercializarse. La medida propuesta se basa en
consideraciones de eficacia, mas no de seguridad.

En la actualidad, la fenilefrina oral se utiliza ampliamente como ingrediente activo para la
descongestién nasal en muchos medicamentos de venta libre. Es importante tener en cuenta que
algunos productos solo contienen fenilefrina oral como ingrediente activo unico. Otros contienen
fenilefrina oral y otro ingrediente activo (por ejemplo, paracetamol o dextrometorfano), y la presencia
de fenilefrina oral en estos medicamentos no afecta al modo en que los demas ingredientes activos
actUan para tratar los sintomas para los que estan destinados.

La FDA llevé a cabo una revision exhaustiva de todos los datos disponibles sobre la seguridad y la
eficacia de la fenilefrina oral, incluidos los datos histéricos que se utilizaron para respaldar la
aprobacién realizada hace 30 afios de que la fenilefrina oral era eficaz como descongestionante nasal,
asi como los datos clinicos mas recientes disponibles desde entonces.

La FDA también realizé una reunién con el Comité Asesor sobre Medicamentos sin Receta para discutir
sobre el estatus del descongestionante nasal, fenilefrina oral como medicamento “Generalmente
Reconocido como seguro y eficaz" (GRASE, por sus siglas en inglés).

El Comité debatid nuevos datos sobre la eficacia de la fenilefrina administrada por via oral y concluyé
por unanimidad que los datos cientificos actuales no respaldan que la dosis recomendada en los
medicamentos de venta libre para el resfriado, la tos, las alergias, los broncodilatadores y los
antiasmaticos sea eficaz como descongestionante nasal.

La FDA esta recopilando comentarios del publico sobre esta orden propuesta. Si, después de
considerar los comentarios, la FDA llega a la conclusion de que la fenilefrina oral no es eficaz como
descongestionante nasal, la FDA emitira una orden final por la que eliminara la fenilefrina oral de los
medicamentos de venta libre, y a partir de entonces los medicamentos ya no podran contenerla como
descongestionante nasal. La FDA daria a los fabricantes un plazo adecuado para reformular los
medicamentos que contienen fenilefrina oral o retirarlos del mercado.

Es importante sefialar que la medida propuesta por la FDA solo se refiere a la fenilefrina administrada
por via oral y no a su forma de aerosol nasal.
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Situaciéon en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran registrados 75 productos
farmacéuticos que contienen fenilefrina solo o en combinacion en formulaciones orales (cuadro N°1).

Cuadro N°1: Medicamentos registrados en Panama que contienen fenilefrina sola o en combinacién con

otros principios activos en formulaciones orales

Nombre del producto Principio activo Laboratorio fabricante Mmmmm_ﬂﬂw WM:Q%__M_:
Viro-Grip Limén A.M. + Polvo s Laboratorios Vijosa S.A. de | 11 2as | oo
para Solucion Oral e C.V., de El Salvador : i
Viro-Grip Limén P.M. + Polvo OM_AMMHMMqMM w * Laboratorios Vijosa S.A. de 115.239 vw\mMvaw__w .
para Solucién Oral Acetaminofén + Fenilefrina C.V., de El Salvador ) i
] . Venta bajo
Clarityne D Tabletas de - . Bayer de México S.A. de .
Liberacién Prolongada Rl <t 2 R el C.V., de México e e Eﬂmmuﬂﬂoz
A . . Venta sin
) . Acetaminofén + Laboratorios Rigar, S.A., I
CripcpNdigduitopiabictss Clorfenamina + Fenilefrina de Panama S Rie EWMM__WMO:
. . Venta bajo
. Acetaminofén + Laboratorios Fardel, de El g
Dologrip Tabletas I T o, Salvador 114,424 Emmo:_uo_o:
medica
. Acetaminofén + Venta sin
_,\_m.a_.ﬁmv e z_.u Clorfenamina + Fenilefrina | Medipan, S.A., de Panama | 114,207 | prescripcion
Comprimidos Recubiertos Doy -
Dextrometorfano + . o Venta sin
Dolex Gripa NF Jarabe Clorfenamina + _.mcm_,/m\ﬁoﬂ_uwwm/_\ _%M_w mma.%,. e 74,891 prescripcion
Acetaminofén + Fenilefrina g médica
. : Dextrometorfano + Venta sin
n.u_. mmﬂo_.__ﬂmM_MHMw_mO%d:%m_mMﬁ%m Guaifenesina + Berlimed, S.A., de Espafia | 113,150 | prescripcion
P Acetaminofén + Fenilefrina médica
Meditap Antipirético NF RO - Medipan, S.A., de Panama | 113,033 Mwﬁw wﬁ:
Comprimidos Recubiertos Clorfenamina + Fenilefrina I 2 ’ P P
meédica
Sensibit D NF Tabletas Loratadina + Fenilefrina + | Laboratorios Liomont, S.A. 72 955 /“MMMM cMwo:
Recubiertas Acetaminofén de C.V., de México ' P e a_ﬂ i
. . i Venta sin
. e Acetaminofén + Laboratorio Farmaceutico e
Sudagrip Antigripal Capsulas Clorfenamina + Fenilefrina Paill, de El Salvador 89,623 Ewmmuﬂmg
oy Venta sin
, ) Dextrometorfano + Catalent Ontario Limited, it
Viro Grip am 2 Gelcaps Fenilefrina + Acetaminofén de Canada RSTES vﬂmﬂwwu_ﬂwoz
Dextrometorfano + T Venta sin
Viro Grip pm 2 Gelcaps Fenilefrina + Doxilamina + Omﬂm_mﬂmooswﬂwmw_a_ﬁma_ 108,795 | prescripcion
Acetaminofén médica
p e Dextrometorfano + Venta bajo
_,\_ma_ﬁmnh%mm“umwﬂw (lule(o8) Clorfenamina + Medipan, S.A., de Panaméa | 108,803 | prescripcion
Acetaminofén + Fenilefrina médica
Dextrometorfano + Laboratorios Terapéuticos Venta bajo
Dolex Gripa Plus Capletas Clorfenamina + Medicinales, S.A. de C.V., 73,486 | prescripcion
Acetaminofén + Fenilefrina de E! Salvador médica
Tabcin Extra Fuerte Gripe y Dextrometorfano + Venta sin
Tos Capsulas de Gelatina Clorfenamina + Berlimed, S.A., de Espafia | 108,644 | prescripcion
Blanda Acetaminofén + Fenilefrina médica
. " N : : Venta sin
Phenetaps Liquido Solucién Bromfeniramina + Laboratorios Stein, S.A., de s
Oral (Sabor Uva) fenilefrina Costa Rica el | R
Nor-Cetin Forte Multisintomas Dextrometorfano + Corporacién Bonima, S.A. 73 485 /“MMMW. _UM%:
Tabletas Clorfenamina + Fenilefrina de C.V., de EIl Salvador ' P e am"m
S . . Venta sin
Phenetaps Tabletas Bromfeniramina + Laboratorios Stein, S.A., de o
Recubiertas Fenilefrina Costa Rica G Emﬂmmm_ﬂwo:
Venta sin
Meditap Solucién Oral Clorfenamina + Fenilefrina | Medipan, S.A., de Panama 89,709 | prescripcién
médica
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Dextrometorfano + . . Venta sin
Viro-Grip Gripe y Tos Jarabe Clorfenamina + rmcmqw\”o“_&Mmm/_\_%M_wmw% e 107,440 | prescripcion
Acetaminofén + Fenilefrina et médica
Antifiu-Des M NF Capsulas SEULIUGH: Productos Farmacéuticos | 107 06, | prescripeion
P Acetaminofén + Fenilefrina S.A. de C.V., de México ' P mé Q.ﬂ .
Tabcin Nifios Tabletas Clorfenamina + Bayer de México SA de | o aso memm M__m o
Masticables Sabor Naranja Acetaminofén + Fenilefrina C.V., de México ! P meé amu =
Dextrometorfano + Venta bajo
Meditap Total Solucién Oral Clorfenamina + Medipan, S.A., de Panama | 106,659 | prescripcion
Acetaminofén + Fenilefrina meédica
Viro Grip Limon A.M Polvo Dextrometorfano + Laboratorios Vijosa S.A. de 80 921 ”\mawﬁw M__M:
para Solucién Oral Acetaminofén + Fenilefrina C.V., de El Salvador ‘ P o o_w m
. — . Venta sin
Meditap Antipirético Clorfenamina + . -
Comprimidos Recubiertos Acetaminofén + Fenilefrina WISSIIZELR, Sy E0 ML ik Eﬂmmuﬂwo:
Meditap Antipiretico Nueva : Venta sin
Férmula con Sabor A Uva Acet mmd_ﬁﬂw%wﬂﬁwsﬂmi - Medipan, S.A., de Panama 82,792 | prescripcion
Solucién Oral meédica
Clorfenamina + . . p Venta sin
Docefal Tabletas Acetaminofén + Fenilefrina rmUquﬁﬂ_moM%%wﬁMa 87,173 | prescripcion
+ cafeina bty médica
Venta sin
) .- Eurofarma Guatemala, A
Neumonil Jarabe Fenilefrina + guayacolato SA. de Guatemala 79,321 Eﬂmmmﬂﬂo:
. " Acetaminofén + Fenilefrina . - Venta sin
oﬂmm%hwwuumw_ﬁ D““_@q_ﬁwﬂm_ + Clorfeniramina + _.mUoﬂmﬁo:on_wm_qamomc:oo 89,939 prescripcion
Vitamina C meédica
. " , . Venta sin
Panadol Dia Tabletas Acetaminofén + Fenilefrina GlaxoSmithKline 67 643 o eRa
Recubiertas + Cafelna Dungarvan Limited y R
médica
=y ; ; . Venta bajo
Sensibit D Pediatrico Jarabe Fenilefrina + Lotaradina + | Laboratorios Liomont, S.A. 81,829 | prescripcion
Paracetamol de C.V. .
médica
Descongelito F Gripa Gotas Paracetamol + Loratadina Laboratorios Chalver de 81.040 /“MMMﬂ UM%:
Pediatricas Solucién Oral + Fenilefrina Colombia S.A.S ‘ P o amm
Tabcin para Nifios con Paracetamol + Acido Venta sin
Acetaminofén Tabletas Ascorbico + Fenilefrina + Bayer, S. A. 34,569 prescripcion
Efervescentes Clorfeniramina médica
Paracetamol + Cafeina + . Venta sin
Antiflu-Des Mas Tabletas Fenilefrina + _uﬂoacoﬁmow, m%%ﬁm@mc"_oOm. 75,078 | prescripcion
Clorfeniramina il i médica
Paracetamol + Vi Gt
Viro Grip Limén P.M. Polvo Dextrometorfano + Laboratorios Vijosa S.A. de 80.922 reRerbeion
para Solucién Oral Fenilefrina + C.V. ' P mé a_nom
Clorfeniramina
Paracetamol + NV ol
. Dextrometorfano + Laboratorios Teramed S.A. M
Cibron Plus Capletas Fenilefrina + de C.V. 86,181 Eﬂmmﬂwo:
Clorfeniramina
. . Venta bajo
. Loratadina + Paracetamol Laboratorios Chalver de R
Descongel F Gripa Jarabe + Fenilefrina Colombia S.A.S. 81,613 vﬂmmo:.vo_o:
médica
Paracetamol +
Dextrometorfano + } Venta sin
Broncochem Antigripal Jarabe Fenilefrina + rmﬁwmﬂﬂﬁﬁwm% ﬂoﬂma 102,045 | prescripcion
Clorfeniramina + Soh médica
Guaifenesina
] . Paracetamol + Venta sin
Tabcin Extra Fuerte Dia . 1 N
Capsulas de Gelatina Blanda Uquoamﬁo._.qm:o + Berlimed, S.A. 101,791 vqmmo:mo_o:
Fenilefrina meédica
Paracetamol + Venta baio
Sudagrip AV Granulado Amantadina + Fenilefrina Laboratorio Farmacéutico 80 800 amom. o.ho:
Soluble + Clorfeniramina + Paill ' P - mm_.ﬂm
Vitamina C _
Paracetamol + . h Venta bajo
Sudagrip AV Cépsulas Amantadina + Fenilefrina rmcoqm”o:o_uﬂw___q paceiiee 78,330 | prescripcion
+ Clorfeniramina médica

“Panama con salud y bienestar”




GOBIERNO NACIONAL

* CON PASO FIRME ~

Pagina 4/6
067-24/CNFV/DFV/DNFD
5 de diciembre de 2024

salud

Ministerio de Salud

Histagrip Jarabe

Paracetamol +
Guaifenesina + Fenilefrina
+ Clorfeniramina

Tabcin Extra Fuerte Noche
Capsulas de Gelatina Blanda

Paracetamol +
Dextrometorfano +
Fenilefrina + Doxilamina

Descongel Gripa Capsulas
Blandas

Paracetamol + Fenilefrina
+ Loratadina

Panadol Gripe Noche Capletas

Paracetamol + Fenilefrina
+ Clorfeniramina

Nor-Cetin Gripay Tos
Tabletas

Paracetamol +
Clorfeniramina +
Dextrometorfano +
Fenilefrina

Panadol Multisintomas
Tabletas

Paracetamol + Fenilefrina
+ Clorfeniramina +
Dextrometorfano

Panadol Sinus Tabletas

Paracetamol + Fenilefrina
+ Clorfeniramina

Sudagrip Gripe y Tos Tabletas

Paracetamol +
Clorfeniramina +
Dextrometorfano +
Fenilefrina

Sudagrip Noche Tabletas

Paracetamol + Doxilamina
+ Dextrometorfano +
Fenilefrina

Sudagrip Dia Tabletas

Paracetamol +
Dextrometorfano +
Fenilefrina

Q-Ragrip Noche Solucién Oral

Paracetamol + Fenilefrina
+ Dextrometorfano +
Doxilamina

Q-Ragrip Dia Solucion Oral

Paracetamol +
Guaifenesina +
Dextrometorfano +
Fenilefrina

Vick Vitapyrena Forte

Paracetamol + Fenilefrina

Noxpirin Caliente Noche

Paracetamol + Fenilefrina
+ Clorfeniramina

Gripe Kid NF Jarabe

Clorfeniramina +
Fenilefrina

Rinofen Solucion Oral

Clorfeniramina +
Fenilefrina

Rinofed Antitusivo NF Jarabe

Codeina + Fenilefrina +
Clorfeniramina

Tabcin Gripe y Tos Tabletas
Efervescentes

Acido Acetilsalicilico +
Fenilefrina +
Dextrometorfano +
Clorfeniramina

Tabcin Antigripal Extra Fuerte
Gripe y Tos Capsulas de
Gelatina Suave

Acetominofén +
Dextrometorfano +
Fenilefrina +
Clorfeniramina

Trimetose Jarabe

Dextrometorfano +
Fenilefrina + Clorfenamina
+ Guayacolato + Cloruro
de Amonio + Mentol

Phenetaps Solucioén Oral

Bromfeniramina +
Fenilefrina

Panama
Venta sin
Calox de Costa Rica S.A. 101,218 | prescripcion
meédica
Venta sin
Berlimed, S.A. 101,222 | prescripcion
meédica
, Venta bajo
Laboratorios Chalver de L5
. 81,612 | prescripcion
Colombia, S.A. médica
. . Venta sin
o_mxoma_ﬁ:mxﬁ:m Panama3, 40 840 prescripcion
N médica
Laboratorios Teramed Venta sin
SA deCV ! 99,168 | prescripcion
T b médica
GlaxoSmithKline Panama <m2m mm.:
SA : 66,050 prescripcion
- médica
, . Venta sin
o_mxoma_ﬂ:mx_\w:m Panama, 64.211 prescripcion
s médica
Laboratorio Farmaceutico Venta sin
Paill 98,712 | prescripcion
médica
Laboratorio Farmacéutico Venta sin
Paill 98,711 prescripcion
médica
. . Venta sin
rmco_.mﬁozo_uﬂm_:smomczoo 97,396 | prescripcion
médica
Venta bajo
Laboratorios Palm S.A. 200,127 | prescripcion
médica
Venta bajo
Laboratorios Palm S.A. 200,126 | prescripcion
meédica
Procter & Gamble Venta sin
Manufacturing México. S. 203870 | prescripcion
deR.L.de C.V. médica
X . Venta sin
_.muoqmﬁwzmmmm_mg_ma 200,424 | prescripcion
i medica
Venta sin
Laboratorios Rigar, S.A. 63656 prescripcion
meédica
Venta sin
Laboratorios Palm, S.A. 200131 | prescripcion
médica
Venta bajo
Eurofarma Guatemala S.A. 79636 prescripcion
meédica
Venta sin
Bayer, S.A. 55639 prescripcion
médica
Venta sin
Berlimed S.A. 203012 | prescripcion
médica
. - Venta sin
_.mcoqmﬁom_Mmo éomm_ SA 45606 prescripcion
ah medica
Venta bajo
Eurofarma Guatemala S.A. | 201045 | prescripcion
médica
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Allegra F 60 mg/25 mg Fexofenadina + Fenilefrina SRl A ES G LS, 76121 ,“MMMW_ UM_.%:
Comprimidos Recubiertos S.A.deC. V. P o a_ﬂm
. N Venta bajo
Dimegan - D Jarabe Fenilefrina + Loratadina LTS SOl 79137 prescripcion
S.A deC\V. :
medica
] . . Venta bajo
Dimegan- D Capsulas de - - Laboratorios Senosiain, S
Liberacion Prolongada e S.A. deC.V. e Emhmuﬂn“o:
Dextrometorfano + .
- . . Venta bajo
. Clorfeniramina + Cloruro Laboratorio Farmacéutico i
Vita Tos Jarabe ) e & SR Fardel 205975 _oqmmo:.vo_o:
médica
Phenetaps Tabletas Bromfeniramina + B ]2
) = Eurofarma Guatemala S.A. | 201621 | prescripcion
Recubiertas Fenilefrina d
médica
. ; Acetaminofén + Venta sin
Bologie mm<mﬂm_>_<_ Slellieeg Dextrometorfano + Laboratorios Fardel 206863 | prescripcion
Fenilefrina + Guaifenesina médica
i Venta bajo
Loramed D Comprimidos i . L g
=l Ny (e Fenilefrina + Loratadina Medipan, S.A. 102651 vz.wwMumMo:
Acetaminofén + Venta sin
Dologrip AM Solucién Oral Dextrometorfano + Laboratorios Fardel 206381 | prescripcion
Fenilefrina médica
Dextrometorfano + Venta sin
Sedantin Infantil NF Jarabe Clorfeniramina + Laboratorios Rigar, S.A. 76582 prescripcion
Fenilefrina médica
. Acetaminofén + ; . Venta sin
Dologrip Mwwm%mﬂw\_w._.mc_m”mm D & _.mcoqmﬁoﬂﬁm_”ﬁwh:mom::oo 206646 | prescripcion
Doxilamina + Fenilefrina médica
y i Venta bajo
Meditap (4 mg/20 mg) Clorfeniramina + ; ..
Comprimidos Recubiertos Fenilefrina Medipan, S.A. 76660 _uzwmo:.uo_o:
médica
Venta sin
Loramed D Solucién Oral Loratadina + Fenilefrina Medipan, S.A. 106699 | prescripcion
médica

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.
Consultada: 5 de diciembre de 2024.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas dara seguimiento a la decisién final que tome la FDA
sobre los productos orales que contienen fenilefrina como descongestionante nasal, a fin de valorar la
comercializacion de estos productos en Panama.
Recomendaciones para los Profesionales de la Salud y Pacientes: i
% Monitoree periédicamente las Notas de Seguridad de Medicamentos que publica la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, a fin de contar con informacién actualizada de riesgos no !
conocidos, asi como de nueva informacién de seguridad de los medicamentos comercializados en
nuestro pais. 7

% Constulte en la Seccién de Alertas y Comunicados de la pagina web del Ministerio de Salud, la _
Nota de seguridad de medicamentos N° 059/CNFV/DFV/DNFD de 19 de septiembre de 2023,
titulada: “La Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA) de los Estados Unidos aclara _
resultado de reciente reunion del Comité Asesor sobre fenilefrina oral”. _

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net).

Si desea recibir informacion sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de contactos

del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https://uat2-
minsa.panamadigital.qob.pa:8082/registro

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideraciéon la informacion enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.
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Fuentes de Informacion:

1. Food and Drug Administration (FDA). En Linea. https://www.fda.gov/news-events/press-
m::oc:omBm:ﬁm\am-vqovommm-m:a_sm-cmm-o_‘m_-v:m:smur::m-oﬁo-Bo:ooqmus-:mmm_-amoosommﬁm:ﬁ-
active-ingredient-after. Consultada: 5 de diciembre de 2024.

2. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consuitada: 5 de diciembre de 2024.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacion sobre la seguridad de
los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de

referencia en materia de Farmacovigilancia.
Ultima linea ED/MD
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