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) NOTA INFORMATIVA
INFORMACION SOBRE EL USO DE SOLUCION SALINA 0.18%/ GLUCOSA 4%
(“SOLUCION SALINA HIPOTONICA”) EN NINOS.

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 por sus siglas en inglés) en su comunicado informa sobre informes de
hiponatremia fatal en nifos tras el uso de solucion intravenosa de solucion salina
0.18% / glucosa 4% (“solucion salina hipotdnica”), por lo que se contraindica en ninos
de 16 afnos 0 menos, excepto en los entornos especializados en virtud de expertos.

Resumen del caso

Un total de cuatro nifios han muerto a causa de edema cerebral causado por niveles
muy bajo de sodio en el suero después de recibir la solucion salina hipotdnica
intravenosa (solucién salina 0.18%/ glucosa 4%) en el hospital. Esta solucion esta
contraindicado en nifios excepto bajo supervision médica experta en entornos
especializados pediatricos como: unidades renales, cardiacos, hepaticos, de alta
dependencia y cuidados intensivos.

La solucion salina hipotonica intravenosa (solucion salina 0.18%/ glucosa 4%) se da
para mantener los requisitos normales de liquidos y electrolitos, o para reponer los
déficit sustanciales o pérdidas continuadas.

Tras la reanudacion de una investigacion publica sobre todo en la muerte de tres nifios
por edema cerebral secundario a hiponatremia después de la administracion de
solucion salina hipotonica intravenosa en Reino Unido, la Comision de Medicamentos
Humanos (CHM) ha revisado recientemente los datos sobre los beneficios y riesgos de
esta solucion cuando se utiliza en los nifios.

El resultado de la investigacién arrojo que ha habido mas de 50 reportes de lesiones
neurologicas permanentes o la muerte en los nifios de todo el mundo como resultado
de hiponatremia iatrogénica asociada con el uso de liquidos intravenosos hipoténicos, a
menudo en nifios previamente sanos sometidos a cirugia electiva de rutina. Ademas,
varios estudios y revisiones publicadas han demostrado hiponatremia después de la
administracion de liquidos por via intravenosa hipotdnicas como 0.18% de solucién
salina / glucosa al 4%.
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Sobre la base de la evidencia de la revision, el CHM concluyé que el uso de 0.18%
de solucién salina/ glucosa al 4% debe estar contraindicado en nifos, menos en
un grupo limitado de nifios tratados por expertos en la configuracion de
especialistas pediatricos, como el renal, cardiaco, hepatico, alta dependencia y
unidades de cuidados intensivos.

El uso de cualquier liquido intravenoso hipotonico pone a los nifios en mayor riego de
desarrollar hiponatremia. Pero se debe tener especial cuidado al dar infusiones
intravenosas para los lactantes y los nifios, ya que son incapaces de regular su liquido
y electrolitos con tanta eficacia como los adultos. La tonicidad y el volumen de solucién
intravenosa deben ser cuidadosamente seleccionados, con base a las necesidades
individuales del nifo.

Una caida del nivel de sodio es mas probable que ocurra cuando los fluidos hipotonicos
se administran a los nifios alrededor de la cirugia o durante el tratamiento de cualquiera
de las condiciones siguientes: dolor, ansiedad, vomitos, fiebre, infeccion severa, bajo
volumen de sangre, dificultad para respirar, infeccién cerebral. La hiponatremia puede
causar dolores de cabeza, convulsiones, cansancio, pérdida del conocimiento, edema
cerebral, y puede conducir a la muerte, y por lo tanto los nifios deben ser supervisados
de cerca durante el tratamiento con liquidos intravenosos.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion 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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