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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTO

SEGUIMIENTO A LA INFORMACION DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS JABONES
ANTIBACTERIALES QUE CONTIENEN TRICLOSAN Y TRICLOCARBAN

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, EN MATERIA DE

MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

En seguimiento a la Nota Informativa de Medicamentos 119/CNFV/DFV/DNFD, titulada
“La FDA emite decision final sobre la seguridad y eficacia de los jabones antibacteriales
que contienen triclosan y triclocarban”, en la cual esta Autoridad Reguladora de
Medicamentos de Estados unidos emiti6 una decisiéon final que establece que los
medicamentos de libre venta (OTC, por sus siglas en inglés) de productos para consumo
de lavado antiséptico que contienen ciertos ingredientes activos, incluyendo los
ingredientes utilizados mas cominmente - triclosan y triclocarban; ya no pueden ser
comercializados.

La FDA informaba que su decision final se basé en que los fabricantes no habia
proporcionaron los datos necesarios para establecer la seguridad y eficacia de los
ingredientes activos utilizados en productos antibacterianos, por ejemplo, el triclosan
(jabones liquidos) y triclocarban (jabones en barra).

Por otro lado, el Comité Cientifico de Seguridad de los Consumidores (CCSC) de la
Comision Europea (CE), adopté un dictamen sobre la seguridad del triclosan para la
salud humana en enero de 2009, al que sigui6é una adenda en marzo de 2011.

El triclosan se incluyé en 1986 en la Directiva de Cosméticos de la Comunidad Europea
(76/768/EEC) para - su uso como conservante en = productos  cosméticos
en concentraciones de hasta 0,3%. La reciente evaluaciéon de riesgos realizado por el
CCSC de la UE concluy6 que, aunque su uso a una concentracion maxima del 0,3 % en
dentifricos, jabones-lde manos, jabones corporales/geles de ducha y desodorantes en
barra se consideraba seguro desde el punto de vista toxicolégico en individuos productos
cosméticos, la magnitud de la exposicién agregada al triclosan de todos los\ productos
cosméticos no es segura.’

Cualquier uso adicional de triclosan en polvos faciales y correctores de imperfecciones a
esta concentracion también se consider6 seguro, pero el uso de triclosan en otros
productos que no se aclaran (p. ej., lociones corporales) y enjuagues bucales no se
considerd seguro para el consumidor debido a la alta concentracion resultante.*

Triclocarban
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El Triclocarban o 3, 4 4 triclorocarbanilida es un analogo del triclosan con propledadesf

antibacterianas. El triclocarban ejerce su’ efecto al inhibir la actividad de la enoil- (proteina '
transportadora de acilo) (ACP) reductasa, ampliamente distribuida en bacterias, hongos y#

~plantas. La ACP. reductasa cataliza el Gltimo paso en cada ciclo de elongacién de acidos:

grasos en los sistemas de acido graso sintasa de tipo Il Como resuitado, este agente

" interrumpe Ia, smtesis de la membrana celular y conduce a la inhibicion del creclmlento

bacteriano.!

El uso mas generalizado de Triclocarban es en jabones liquidos y en barra
antimicrobianos en concentraciones de hasta el 1,5 % y en geles de bafo en
concentraciones de hasta el 0,2 %. Ademas, se ha utilizado como ingrediente activo en
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productos desodorantes como aerosoles, roll-on y barras, champus y cremas de afeitar y
en algunas preparaciones de venta libre como la solucién espumante antiséptica para
aplicacion tépica en la piel y las membranas mucosas.®

El triclocarban se puede utilizar como conservante en productos cosméticos a una
concentracion maxima autorizada del 0,2 %.

En las condiciones de uso establecidas por la Unién Europea, el triclocarban inhibe
primariamente el crecimiento de bacterias gram-positivas, pero también de bacterias

gram- negativas, lo que permite proteger la formulacion cosmética de una contaminacion
microbiana.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados diez (10) productos que contienen como ingrediente activo al Triclosan y no
hay ningtin producto registrado a la fecha, con el ingrediente activo Triclocarban.

Mediante la Nota de Seguridad de Medicamentos No. 119/CNFV/DFV/CNFV del 23 de
noviembre de 2016 se hizo la recomendacion a los fabricantes del cambio en la
formulacion en los productos que contengan triclosan, por la no demostracién del uso
seguro de este compuesto para el uso diario a largo plazo.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda:

» Se mantendra un seguimiento a la informacién seguridad plasmada en esta nota, y
de existir mas informacién disponible se comunicara.

» Se les recomienda a los fabricantes con productos que contengan como
ingrediente activo al Triclocarban, ir eliminando estos del mercado nacional o
reformular estos productos.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a
los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Para la
notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea (htfps.//www.notificacentroamerica.net ).

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