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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE REACCIONES ALERGICAS GRAVES

(REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD) ASOCIADAS A LA CLORHEXIDINA
TOPICA.

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:

La Agencia Reguladora de Canada, Health Canada llevdo a cabo una revision de
seguridad que muestra que la clorhexidina topica puede causar reacciones alérgicas
graves anafilacticas cuando se usa en la boca, heridas abiertas o inmediatamente antes o
durante la cirugia.

Esta revision de seguridad se llevé a cabo para examinar el posible vinculo entre los
productos antisépticos topicos de clorhexidina sin receta y las reacciones alérgicas
graves, y para determinar si existe la necesidad de requisitos adicionales en la
informacioén para prescribir. Este problema salié a la luz cuando Health Canada encontré
casos publicados de reacciones alérgicas graves relacionadas con el uso de clorhexidina
tépica, durante el monitoreo rutinario del producto de salud.

Los productos topicos de Clorhexidina estan disponibles sin receta en concentraciones de
2-4% en varias formulaciones tales como cremas, liquido, geles y sprays. Se utilizan
como un antiséptico topico para reducir el riesgo de infeccion bacteriana.

Los sintomas de una reaccion alérgica grave, incluida la anafilaxia, pueden incluir picazén
urticaria con hinchazén de la cara, ojos, labios, boca o garganta; respiracion dificultosa;
garganta estricta o ronquera; y desmayos. Una reaccién anafilactica es una reaccién de
hipersensibilidad grave y potencialmente mortal.

Revision de Seguridad

*» En el momento de esta revision, Health Canada habia recibido 53 informes de
reacciones alérgicas graves con el uso de productos tépicos sin receta de
clorhexidina. De éstos, tres fueron reacciones anafilacticas.

e También se han publicado informes de casos de reacciones alérgicas graves,
incluida la anafilaxia, con productos topicos de clorhexidina sin receta médica.

* Las reacciones alérgicas, incluida la anafilaxia, son un riesgo conocido con los
productos de clorhexidina orales recetados y ya estan incluidos en la informacion
de prescripcion canadiense.



» Las reacciones anafilacticas alérgicas graves a los productos topicos de
clorhexidina sin receta médica no son comunes. La revisién de seguridad de
Health Canada determiné que la clorhexidina topica puede causar reacciones
anafilacticas alérgicas graves en ciertas condiciones cuando se usa en la boca, en
heridas abiertas o inmediatamente antes o durante |a cirugia.

Conclusiones y Acciones

e La revision de seguridad de Health Canada determiné que los productos anti-
sépticos topicos de clorhexidina pueden causar reacciones alérgicas graves. Estos
hallazgos sugieren que algunas condiciones pueden aumentar el riesgo de
anafilaxia, como el uso de clorhexidina en la boca, en heridas abiertas o
inmediatamente antes o durante la cirugia.

e La monografia de Health Canada de antisépticos para la piel, requiere que la
informacién para prescribir para los productos tépicos de clorhexidina sin receta
incluya una declaracién de advertencia para minimizar el riesgo de reacciones
alérgicas. Health Canada trabajara para actualizar la informacién del producto con
estos nuevos hallazgos.

e Health Canadé continta monitoreando la informacién de efectos secundarios que
involucra clorhexidina, como lo hace para todos los productos de salud en el
mercado canadiense, para identificar y evaluar los dafios potenciales. Health
Canada tomara medidas apropiadas y oportunas si y cuando se identifican nuevos
riesgos para la salud.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrados diez (10) productos con el principio activo Clorhexidina.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no ha recibido
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a Clorhexidina; sin embargo,
mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por Health Canada, y
cuando exista mayor informacion disponible se comunicara.

Recomendacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1) Tomar en cuenta la informacion para prescribir descrita en esta nota de seguridad.

2) Aconsejar a los pacientes que estan tomando Clorhexidina en cualquiera de sus
presentaciones notificar cualquier reaccién adversa con el uso de este producto.

3) Aconsejar a los pacientes sobre las reacciones adversas que pueden ocurrir tras el
uso de Clorhexidina, tales como los sintomas de una reaccion alérgica grave,
incluida la anafilaxia, pueden incluir picazdn urticaria con hinchazén de la cara,
ojos, labios, boca o garganta; respiracién dificultosa: garganta estricta o ronquera;
y desmayos.

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.gob.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 consideracion la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion 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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