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ANTIACIDOS DE VENTA LIBRE: RlESGBHDEﬂ—E/MORRAGlA SEVERA DE
ANTIACIDOS QUE CONTIENEN ACIDO ACETIL SALICILICO (SEGUIMIENTO).

NOTA DE SEGURID

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 Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés), publicé una comunicacion de seguridad en el afio 2016 relacionado al riesgo de
hemorragia grave cuando se utilizan medicamentos de venta sin receta, también conocidos
como productos de venta libre, especificamente antiacidos que contienen acido acetil
salicilico (aspirina), para tratar la acidez estomacal, la indigestion acida o el malestar
estomacal.

En la comunicacién se sefialaba que a pesar que estos productos, ampliamente utilizados,
ya contienen advertencias sobre este riesgo de sangrado en sus etiquetas, se seguian
recibiendo informes de este grave problema de seguridad; por lo que para continuar la
evaluacion de este problema la FDA convocaria a un comité de expertos para que
proporcionase comentarios o si fuese necesario acciones adicionales regulatorias por parte
de la Autoridad.

Resultados de la Discusidn del Comité de Expertos.

En primera instancia se discuti6 la seguridad del uso de productos combinados analgésicos
de venta libre (OTC) para el alivio de dolores y molestias menores asociados con acidez
estomacal, acidez estomacal, indigestion acida, plenitud, eructos, gases o nauseas,
concluyendo lo siguiente:

e La aspirina se asocia con Ulceras con el tiempo, que la gastritis erosiva es una
complicacién del uso de los AINES en general, y que los efectos adversos mas
comunes para la aspirina fueron gastrointestinales (Gl), lo que plantea la cuestion de
si la aspirina puede disminuir la efectividad de los productos antiacidos combinados
indicados para trastornos gastrointestinales.

e Se sefialé que habria problemas de seguridad asociados con el malentendido del
consumidor en el etiquetado del producto, donde podria haber confusién sobre la
frecuencia de uso, la duracion del uso y cuando tomar el producto combinado de
manera adecuada, y que esta confusion puede causar efectos dafinos.

e El comité declar6 que, aunque el producto combinado no representa las mejores
practicas actuales para tratar los sintomas asociados, no observaron nuevas
preocupaciones de seguridad significativas basadas en los datos y el niUmero de
eventos adversos informados.

En segunda instancia se discuti6 si la combinacion de un analgésico con antiacidos es una
combinacién racional para el uso sin receta en el alivio de dolores y molestias menores
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asociados con acidez estomacal, acidez estomacal, indigestién acida, plenitud, eructos,
gases 0 nauseas.

Para lo anterior expuesto se sefialé que habria problemas de seguridad asociados con el
malentendido del consumidor en el etiquetado del producto, donde podria haber confusién
sobre la frecuencia de uso, la duracién del uso y cuéndo tomar el producto combinado de
manera adecuada, y que esta confusion puede causar dafios; aunque concluyeron que el
producto combinado no representa las mejores practicas actuales para tratar los sintomas
asociados, no observaron nuevas preocupaciones de seguridad significativas basadas en
los datos y el nimero de eventos adversos informados.

Como ultima instancia se discuti6 si el tratamiento de la resaca es una indicacién apropiada
para los medicamentos de venta libre. Si la indicacion de la resaca es apropiada, ¢qué
ingredientes serian opciones para el tratamiento de los sintomas?

Para esto los miembros del Comité expresaron su preocupacion con respecto a la definicién
de resaca de la monografia, que incluye términos relacionados con la intoxicacion y el abuso
de alcohol. Como la resaca es una condicién autolimitada, el comité no tuvo claro si el
tratamiento es necesario y si los productos de combinacién actuales han demostrado
eficacia para la resaca per se. Tampoco fue claro para el comité cuando los consumidores
toman estos productos en relacién con el consumo de alcohol (el momento de uso).

Se concluyé que el etiquetado podria mejorarse ya que se cuestioné la capacidad de los
consumidores para comprender la etiqueta. La mayoria del comité estuvo de acuerdo en
que se necesita un etiquetado mas informativo, y puede haber una oportunidad para educar
mejor a los consumidores, especialmente a los adolescentes y adultos jovenes, sobre el
riesgo de consumo de alcohol. El comité informé que la etiqueta no debe proporcionar una
falsa sensacion de seguridad con respecto a la ingestién de alcohol ni implicar que las
drogas mejoren los efectos peligrosos del alcohol en el cuerpo. El comité también comento
que etiquetar cuanto tiempo debe transcurrir desde el momento de la ultima bebida antes
de tomar estos productos puede ser Util para los consumidores y farmacéuticos.

En cuanto al uso de acetaminofén como otra opcién para esta indicacién, el comité sostuvo
que no es un ingrediente apropiado para incluir en productos combinados para la resaca
debido a su conocido riesgo de toxicidad hepatica. La mayoria del comité también estuvo
de acuerdo en que el uso de productos que contienen aspirina para la resaca es menos
preocupante (que el acetaminofén). En resumen, se expres6 mas preocupacién por el uso
de acetaminofén que la aspirina para tratar la resaca. El comité también sefialé que no
habia datos de eficacia para el tratamiento en la indicacién de resaca.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1) Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion
la informacién enunciada en esta nota de seguridad.

2) Puesto que la FDA no ha impuesto una medida reguladora en cuanto a la prohibicién
del uso de estos productos y tomando en cuenta los puntos discutidos por el Comité
Asesor, se le solicita a los laboratorios fabricantes de productos antiacidos que
contengan acido acetil salicilico tomar en cuenta las indicaciones emitidas en la nota
en relacion a la informacién que debe contener el etiquetado de estos productos, las
indicaciones para la cual se comercializa y la responsabilidad que tiene fabricantes
en educar a la poblacion en el uso correcto de estos productos y los efectos nocivos
que tiene cuando se combinan con el alcohol, asi como no proporcionar una falsa
sensacién o idea de seguridad del consumo de estos productos al ingerir alcohol.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio
de Salud (MINSA), a través de los formularios correspondientes. Para la notificacién de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos esta disponible el portal de notificacién
en linea (http:/notificacentroamerica.net).
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El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecers el del texto en su idioma de origen.
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