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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE SHOCK Y ANAFILAXIS ASOCIADOS A PRODUCTOS QUE CONTIENE
FORMALINA

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 EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en ingles) y la
Agencia de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (PMDA, por sus siglas en ingles)

en Japon, han anunciado que el prospecto para productos que contienen formalina
usados en odontologia han sido actualizados para incluir el riesgo de shock y anafilaxia
como una reaccion adversa clinicamente significativa.

También se ha incluido la contraindicacion para pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a los ingredientes de estos productos.

Los productos que contienen formalina se usan para la desinfeccion de canales
radiculares infectados en odontologia o sellado, alivio del dolor, sedacién y taponamiento
de pulpa en odontologia pediatrica entre otros.

Un total de dos casos asociados con shock o anafilaxia han sido reportados en Japén. De
éstos, una relacion causal no podria ser excluida en un caso.

Situaciéon en Panama:
Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas a la Formalina.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; fax 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la informacién
enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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