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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

PRODUCTOS QUE CONTIENEN SILICONA INYECTABLE PARA CONTORNEAR,
DELINEAR O MEJORAR LA FIGURA: COMUNICADO DE SEGURIDAD DE LA FDA.

EL DEPARTAMENTO 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:

Mediante el Programa de Informacion de Seguridad y Reportes de Eventos Adversos de la

U.S. Food and Drug Administration en comunicado del 14 de noviembre de 2017 dirige
a los:

Consumidores

» Que estan considerando la posibilidad de utilizar o que han utilizado silicona inyectable
con fines estéticos, para contornear la figura,

» Prestadores de servicios de salud que asesoran o tratan a pacientes que podrian
considerar la posibilidad de utilizar o que han utilizado inyecciones de aceite de silicona
para contornear la figura.

Especialistas y Prestadores de los servicios de Salud

Cirujanos plasticos, cirujanos cosméticos, cirujanos generales, dermatologos, prestadores
de servicios de salud, medicos generales, enfermeras, asistentes médicos y personal de
urgencias que tratan a los pacientes tras el uso de silicona inyectable.

Advertencia

Que la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés) no ha aprobado la silicona inyectable (aceite de silicona) con fines
estéticos, para contornear la figura a gran escala.

Que el Producto aceite de silicona es un polimero de siloxano liquido que se utiliza en
lubricantes y materiales de calafateo.

La silicona inyectable que se esta utilizando para rellenar los implantes de seno aprobados
por la FDA., no es igual al aceite de silicona, que en pequefas cantidades se aplica en los
ojos.

La anica silicona inyectable aprobada por la FDA, es el aceite de silicona de uso
oftalmico intraocular (dentro del ojo) especificamente..
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Propésito

La FDA esta alertando al plblico y a los prestadores de servicios de salud, ya que la silicona
inyectable, no esta aprobada para mejorar o aumentar el tamaiio del cuerpo. Su uso puede
acarrear dolor continuo; infecciones y lesiones graves, tales como la desfiguracion y
cicatrices permanentes; embolias (obstruccion de un vaso sanguineo); derrames
cerebrales; y la muerte.

Resumen del problema y alcance

La FDA sabe de casos en los que los pacientes recibieron silicona inyectable con el
proposito de contornear la figura para: aumentar el tamario de los gluteos o de los senos
(‘rellenos de gluteo” o “rellenos de seno”), por parte de prestadores de servicios que no
estaban preparados y que se hacian pasar por médicos o profesionales de la salud
acreditados, en entornos no clinicos tales como residencias u hoteles. La FDA también
sabe, que algunos administradores de estas inyecciones les dijeron falsamente a los
consumidores que estaban recibiendo un relleno dérmico aprobado por la FDA, pero en
realidad los inyectaron con silicona.

La silicona inyectable actua de forma permanente. Los efectos secundarios pueden
manifestarse justo después de la inyeccion y hasta afios después del tratamiento. La
silicona se esparce y viaja facilmente dentro del cuerpo, lo cual puede empeorar los efectos
adversos y dificultar mas o imposibilitar los intentos por extirpar quirdrgicamente el aceite
de silicona. Al inyectarse en lugares con muchos vasos sanguineos como las nalgas, la
silicona puede viajar a otras partes del cuerpo y obstruir los vasos sanguineos de los
pulmones, el corazoén o el cerebro. Esto puede causar un dafio permanente a los tejidos y
conducir a un derrame cerebral o a la muerte.

La cirugia para extirpar la silicona inyectable a gran escala, puede plantear otros riesgos y
complicaciones graves, puesto que no se elimina de todo del cuerpo. A veces se necesitan
varias intervenciones médicas y quirlrgicas afos después de la inyeccion inicial para tratar
los sintomas e incluso los pacientes pueden continuar experimentando dolor continuo,
infecciones, cicatrices y una desfiguracion permanente que exigen un tratamiento continuo.

Recomendaciones para los consumidores en cuanto a la silicona inyectable

e No utilice silicona inyectable a gran escala y ningln tipo de material de relleno para
contornear o mejorar la figura. No nunca debe utilizar un relleno inyectable para los
senos, gluteos o para rellenar los espacios que hay entre los musculos.

La FDA conoce de problemas médicos graves. Varias muertes estan vinculadas a su
uso.

En la actualidad, no existe silicona liquida inyectable aprobada por la FDA para
contornear la figura, ni para aumentar el tamafo de partes del cuerpo como los senos
o las nalgas. Los rellenos dérmicos aprobados se describen en la pagina web de la FDA
sobre rellenos dérmicos.

e Es necesaria la atencién médica inmediata, en especial si experimenta problemas como:
dificultad para respirar, dolor de pecho o indicios de un derrame cerebral (como dificultad
repentina para hablar; adormecimiento o debilidad en el rostro, los brazos o las piernas:;
dificultad para caminar; paralisis facial; dolor de cabeza intenso; mareo; o confusién)
después de la administraciéon de silicona inyectable. Ya que puede tratarse de una
situacion de vida o muerte. Asegurese de informarle a su prestador de servicios de salud
que se inyecto silicona.

e Busque atencion médica adecuada, de un cirujano plastico acreditado y certificado, si
se le administré aceite de silicona y esta experimentando efectos secundarios como
dolor, endurecimiento de la piel, bultos o infecciones.

e Siconoce que un prestador de servicios no acreditado le ha ofrecido o le ha inyectado
silicona para contornear la figura, lo instamos a que lo denuncie la actividad delictiva,
ante las autoridades correspondientes.

o Si esta considerando la posibilidad de someterse a una intervencién para mejorar o
contornear su figura, Unicamente consulte con un prestador de servicios de salud
acreditado que tenga la capacitacion y la experiencia debidas (p. ej., un cirujano
plastico).
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Recomendaciones para los consumidores en cuanto a los rellenos dérmicos
aprobados por la FDA

» Considere antes de decidir inyectarse cualquier tipo de relleno, hablar con su prestador
de servicios de salud sobre los sitios apropiados para la inyeccién y los riesgos que
conlleva la intervencion, asi como acerca del producto a inyectar. Sepa que los rellenos
dérmicos aprobados por la FDA no estan indicados para todo el mundo.

» Solo inyéctese rellenos aprobados por la FDA con prestadores de servicios de salud
acreditados. Estos prestadores de servicios deben contar con la capacitacion y la
experiencia debidas, asi como conocer la anatomia del lugar de la inyeccion y sus
alrededores.

» Pidale a su prestador de servicios de salud, el folleto y la etiqueta para informacion del
paciente del producto aprobado por la FDA.
o Haga preguntas, lea y discuta la etiqueta aprobada de informacion para el paciente
que viene con el relleno especifico que esta recibiendo.

o Consulte los rellenos dérmicos aprobados en el portal de la FDA antes de recibir el
tratamiento, para confirmar que el producto ha sido aprobado por la FDA.

o Verifique la acreditacion de su prestador de servicios de salud y el material a
inyectar, y evite recibir tratamiento fuera de una clinica médica.

Recomendaciones para los prestadores de servicios de salud

» Advierta que la silicona inyectable no esta aprobada para contornear, delinear o mejorar
la figura a gran escala y que conoce de los efectos adversos graves que ésta produce.
La FDA recomienda que no se inyecte silicona para agrandarse los senos, los musculos
o las nalgas.

e Advierta que:
o Eluso de aceite de silicona, aparte del oftalmico intraocular, no esta aprobado por la
FDA.

o Las inyecciones de silicona utilizadas para contornear, delinear o mejorar la figura
han tenido como consecuencia lesiones graves o la muerte.

o Al tratar a los pacientes después de recibir inyecciones para contornear, delinear o
mejorar la figura, el tipo de material utilizado puede ser desconocido.

o Al tratar a pacientes que han recibido inyecciones de silicona, el material inyectado
puede cambiar de lugar durante la cirugia correctiva, lo cual puede empeorar los
efectos adversos y dificultar, truncar o imposibilitar los intentos por extraer el aceite
de silicona.

» Eduque al personal del centro de salud sobre como identificar y ayudar rapidamente a
los pacientes que informan presentar indicios y sintomas de complicaciones derivadas
de la inyeccion de silicona. El personal debe entender cémo instruir a los pacientes para
que reciban atencién médica apropiada en caso de presentarse una reaccion adversa
grave, tal como dificultad para respirar o indicios de un derrame cerebral (como dificultad
repentina para hablar; adormecimiento o debilidad en el rostro, los brazos o las piernas;
dificultad para caminar; pardlisis facial; dolor de cabeza intenso; mareo; o confusion)
durante o poco después de una intervencion.

» Hable con los pacientes de los beneficios y los riesgos de las opciones aprobadas por
la FDA para contornear, delinear o mejorar la figura.

» Informe a la autoridad sanitaria de su pais y de ser necesario, al fabricante si se entera
de algun paciente que experimente un efecto adverso relacionado con la silicona
inyectable.

Medidas de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y la FDA

En la Republica de Panama, éste tipo de productos hasta la fecha, no requiere de registro
sanitario. Sin embargo, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en conjunto con la
FDA, daran seguimiento a los informes de efectos adversos relacionados con el uso de
silicona inyectable y otros materiales no aprobados, y pondran al publico al tanto cuando
exista nueva informacién importante disponible.

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”

Teléfonos: (507) 512-9404/ 9162 y Facsimil: 512-9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa
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La FDA ha investigado numerosos casos penales que involucran el uso de silicona
inyectable, lo cual ha resultado en encausamientos exitosos. También esta colaborando
con autoridades locales, estatales y federales y de otros paises, para informarles de estos
incidentes e impedir que prestadores de servicios no acreditados perjudiquen a las
personas con la inyeccién de silicona y otros materiales no aprobados.

Cémo denunciar los problemas ante la autoridad de salud y la FDA
Una denuncia oportuna de los efectos adversos puede ayudar a las autoridades sanitarias
a identificar y a entender mejor los riesgos relacionados con estos productos.

Si sospecha o tiene algun problema con la silicona inyectable o con un relleno dérmico, lo
instamos a presentar una denuncia voluntaria a través de MedWatch, el Programa de
Informacion de Seguridad y Denuncia de Efectos Adversos de la FDA o ante la autoridad
sanitaria del pais.

» Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en
esta nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros
profesionales de la salud y pacientes.

El objetivo de esta nota informativa 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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