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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RECORDATORIO DEL RIESGO DE EMBOLISMO GASEOSO POR EL USO DE PEROXIDO
DE HIDROGENO CUANDO SE UTILIZA EN CIRUGIA, NO LO USE EN LAS CAVIDADES
CORPORALES CERRADAS O EN HERIDAS PROFUNDAS O GRANDES.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 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:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido (MHRA),
informa que ha habido casos que amenazan la vida y casos fatales de embolismos gaseosos
con el uso de peroxido de hidrogeno durante la cirugia. Por lo que les recordamos que el
perdxido de hidrégeno no debe ser utilizado durante la cirugia.

El peroxido de hidrégeno se indica en concentraciones de hasta el 6% para la desinfeccién de
pequenos cortes, heridas, Ulceras de la piel. También esta indicado a una concentracion de
1.5% como un enjuague bucal o gargaras.

El uso del perdxido de hidrogeno esta contraindicado en las cavidades corporales cerradas y
las heridas profundas o grandes. El peréxido de hidrogeno se descompone rapidamente en
contacto con tejidos en agua y oxigeno. Si esta reaccion se produce en un espacio cerrado, la
gran cantidad de oxigeno producido puede causar embolia gaseosa.

En mayo de 2014, MHRA recibidé un reporte a través del sistema de Tarjeta Amarilla (Yellow
Card) de embolismo gaseoso relacionado con el uso de peréxido de hidrogeno en cirugia. Esta
agencia también menciona que existen informes de casos que se han publicado en todo el
mundo, casos que amenazan la vida y casos fatales de embolismo gaseoso por el uso de
perdxido de hidrogeno en cirugia. La mayoria de los informes globales describen colapso
cardiorrespiratorio que ocurre en cuestion de segundos a minutos de la instilacion de peroxido
de hidrégeno, la irrigacion de heridas o cuando se utilizan para absorber los hisopos para el
embalaje de la herida. Esto fue a veces acompafado de las caracteristicas asociadas con el
exceso de generacion de gas, como enfisema quirlrgico, aspiracién de gas de vias venosas
centrales, o la presencia de burbujas de gas en la ecocardiografia transesofagica. Eventos no
fatales a veces se asocian con dafio neurolégico permanente, como estado neuro-vegetativo y
encefalopatia hipoxica.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia les recomienda a los profesionales de la salud

tomar en consideracion lo siguiente:

<+ No use peroéxido de hidrégeno durante la cirugia. Esta contraindicado en cavidades
corporales cerradas o en heridas profundas o grandes, debido al riesgo de

embolismo gaseoso.
Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos basados en
las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccion del texto original
de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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