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SECUNDARIOS GRAVES EN LQS NINOS. :

e

e

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCIéN
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Canada
(Health Canada) ha publicado una actualizacién de seguridad para el producto
difenhidramina, en la cual sefiala efectos adversos graves en nifios menores de dos
afios, o por sobredosis accidental o el uso problematico en menores de 18 afos.

Difenhidramina pertenece al grupo de medicamentos conocidos como
antihistaminicos de primera generacion. Compite con la histamina en los receptores
H1 de las células efectoras en el tracto gastrointestinal, utero, vasos sanguineos
grandes y musculo bronquial con considerable accién anticolinérgica y sedante.La
difenhidramina tiene una accién supresora directa en el centro de la tos y causa
sedacién a través de la depresidon del sistema nervioso central. También es eficaz
para el tratamiento de las nauseas, vomitos y vértigo relacionado con el mareo.
También se utiliza cominmente para tratar sintomas extrapiramidales ocasionados
por farmacos, asi como para tratar los casos leves de la enfermedad de Parkinson.
La difenhidramina utilizada tépicamente proporciona alivio local de las picaduras de
insectos, quemaduras menores, quemaduras del sol, abrasiones menores,
posiblemente debido a un efecto anestésico que resulta de la disminucion de la
permeabilidad de las membranas de las células nerviosas a los iones de sodio (que
impiden la transmisién de los impulsos nerviosos). Tras el uso prolongado puede
ocurrir la tolerancia, pero esto puede ser beneficioso debido a la reduccién de los
efectos sedantes.

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Canada
(Health Canada) conociendo que la difenhidramina tiene el potencial de uso
problematico y sobredosis que pueden provocar efectos secundarios graves en los
nifios, que incluyen ver y escuchar cosas que no existen (alucinaciones), cambios
repentinos en la actividad eléctrica normal del cerebro (convulsiones), palpitaciones,
dificultad para respirar y coma, y que el uso de difenhidramina para tratar los
sintomas alérgicos esta muy extendido, especialmente en nifios. Como medida de
precaucion, evalué los efectos secundarios graves conocidos y potenciales
asociados con el uso de difenhidramina en nifios menores de 2 afos y los efectos
secundarios graves relacionados con el uso problematico y la sobredosis accidental
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en nifios menores de 18 anos. El proposito de la revision fue determinar si hubo un
camibio en el tipo y/o la frecuencia de los efectos secundarios asociados con su uso
en estas poblaciones vulnerables.

Conclusiones de la revision de seguridad

Health Canada:

e Revisé la informacién disponible de las blsquedas en la base de datos
Canada Vigilance , la literatura publicada y el fabricante.

e Revisdé 52 informes de casos canadienses relacionados con el uso de
difenhidramina en nifios, recibidos entre diciembre de 1983 y marzo de
2019; ninguno fue fatal. De los 52 casos, solo 5 contenian informacion
suficiente para determinar si habia una relacion entre el uso de
difenhidramina y los efectos secundarios graves informados en los nifos:

o Un caso involucré a un nifio menor de 2 aifos con dificultad para
controlar los movimientos (discinesia); se encontré que este caso
probablemente estaba relacionado con el uso de difenhidramina oral a
la dosis recomendada.

o Cuatro casos involucraron uso problematico o sobredosis en nifos. L.os
efectos secundarios informados incluyeron creencias falsas (delirios),
alucinaciones, desorientacion, mareos, hiperactividad, pupilas
ensanchadas (dilatadas), frecuencia cardiaca rapida (taquicardia) y
convulsiones, solas o acompanadas de vomitos. Se encontré que dos
casos estaban probablemente relacionados y 2 se encontraron
posiblemente relacionados con el uso de difenhidramina oral.

« También revisé casos de literatura internacional. Los efectos secundarios
informados en estos casos coincidieron con el perfil de seguridad conocido
de la difenhidramina.

Health Canada no encontrd cambios en el tipo o la frecuencia de los efectos
secundarios graves informados con el uso de difenhidramina.

Informacién adicional

El andlisis que contribuyd a esta revision de seguridad incluyo literatura cientifica y
médica, informacidén canadiense e internacional y lo que se sabe sobre el uso de
medicamentos que contienen difenhidramina tanto en Canada como a nivel
internacional.

Consejos para los profesionales de la salud, cuidadores y consumidores:

o Se recomienda a los profesionales de la salud, cuidadores y consumidores,
ajustarse a las dosis de difenhidramina recomendadas por el fabricante y
sefalada en las etiquetas, para tratar sintomas alérgicos como fiebre del
heno (rinitis alérgica) y urticarias originadas por esta condicion.

e A los cuidadores y consumidores buscar atencidbn médica inmediata si el
paciente presenta los siguientes sintomas (que forman parte de los efectos
secundarios graves en los nifos) que incluyen: ver y escuchar cosas que no
existen (alucinaciones), cambios repentinos en la actividad eléctrica normal
del cerebro (convulsiones), palpitaciones, dificultad para respirar y coma por
el uso se difenhidramina.

e A los cuidadores y consumidores se les recomienda guardar los
medicamentos con contenido de difenhidramina bajo llave para asi evitar
intoxicaciones accidentales por parte de los nifios y el mal uso por parte de
los adolescentes que participan sin el conocimiento de sus padres, en
competencias alentadas por las redes sociales conocido como el “Desafio
Benadryl”.
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Situacion en Panama

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran varios
productos comerciales registrados que contienen difenhidramina como
principio activo.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
notificaciones de sospecha de reacciones adversas de medicamentos conteniendo
difenhidramina relacionadas con las afectaciones sefialadas en esta nota de
seguridad.

E! Centro Nacional de Farmacovigilancia ha emitido la siguiente nota informativa o
de seguridad de difenhidramina:

e Nota de Seguridad de Medicamentos N° 069/CNFV/DFV/DNFD del 19 de
noviembre de 2020 “Difenhidramina (Benadril): problemas graves con dosis
altas de medicamentos para la alergia”.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

e Se exhorta a los profesionales de la salud tomar en consideracion la
informacién de seguridad contenida en esta nota de seguridad.

e Al comunicarse con el profesional de la salud, proporcione la mayor cantidad
de informacién relevante posible, entre ellas: el nimero de lote, fechas del
tratamiento, el historial médico, descripcibn de los medicamentos
concomitantes, las fechas de inicio y finalizacién de la reaccion adversa y la
marca del producto.

e Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les
recomendamos notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud (MINSA), a traves de los formularios correspondientes.
Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
esta disponible el portal de notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net).
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PD.: El objetivo de esta alerta es difundir la informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. En
esta alerta se incluye traduccion no oficial del texto original. Por lo que sélo es de cardcter
informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecerd la informacién contenida en el
texto en su idioma original.

e




