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DEXTROMETORFANO

Argentina colabora con Paraguay por ca-
sos de intoxicacién en nifos

El dia 27 de septiembre de 2012, el minis-
tro de Salud de la Nacién, dispuso la asisten-
cia a las autoridades sanitarias de Paraguay
ante casos de intoxicacion en nifos que con-
sumieron medicamentos que contenian dex-
trometorfano.

En ese pais se reportaron 16 casos de in-
toxicacion medicamentosa en nifios de entre
2y 9 afios por contaminacioén del ingrediente
farmacéuticamente activo (IFA) dextrometor-
fano, con una forma del mismo ingrediente
con una actividad mayor, el LEVOMETOR-
FANO.

Se debe tener en cuenta que el LEVOME-
TORFANO presenta mayor toxicidad que el
Dextrometorfano dado su mayor fijacion a los
receptores de opiodes.

Los casos se han presentado entre el 6 y
el 26 de septiembre, todos requirieron inter-
nacion, y por la gravedad de su estado cinco
nifos fueron ingresados en una Unidad de
Cuidados Intensivos Pediatrica con asistencia
respiratoria mecanica. En un inicio el cuadro
no fue jerarquizado por los profesionales mé-
dicos, atribuyéndo el cuadro clinico a la pa-
tologia respiratoria de base de los pacientes.

Los productos notificados con efectos
adversos en Paraguay corresponden a los
elaborados con el lote de materia prima Dex-
trometorfano N° DMR-02-12-029, del fabri-
cante indio Kanduskar.

Las denominaciones comerciales de di-
chos productos, todos ellos de industria pa-
raguaya, son los siguientes: BRONOLEX NF
(solucibdn, gotas) y MENTOVICK NF (jarabe),
ambos de la empresa INDUFAR. Asimismo,
presentaron similares inconvenientes los me-
dicamentos TECNOGRIP BB y MEDEBRON,
ambos comercializados en la forma farma-
céutica jarabe. Estos dos ultimos son marca
registrada de la firma EMEPAR SRL, aunque
también fueron elaborados por INDUFAR.

Es importante destacar, que los productos
mencionados no se encuentran autorizados
para su comercializacion y distribucion dentro
del territorio nacional.
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Asimismo, a través de ANMAT Federal, se
envio el alerta a las provincias, en especial a
las que limitan con el pais afectado, a fin de
evitar el ingreso de productos contaminados.

Hasta el momento no se han reportado en
Argentina casos de efectos adversos relacio-
nados con el IFA dextrometorfano.

Se recuerda que la condicidon de dispen-
sacion de los productos comercializados con
dextrometorfano en Argentina es de venta ba-
jo receta archivada y, por tal motivo, requie-
ren de prescripcion y seguimiento médico.

Modificado del Reporte de
Farmacovigilancia de la ANMAT
del mes de Octubre 2013

METOCLOPRAMIDA. La Agencia Europea
de Medicamentos (EMA - European
Medicines Agency) recomienda
modificaciones en su utilizacion (26/07/13)

Las modificaciones tienen como objeti-
vo reducir el riesgo de los efectos adversos
neuroldgicos.

El Comité para Productos Medicinales de
Uso Humano (CHMP — Committee on Medi-
cinal Products for Human Use) de la EMA ha
recomendado modificaciones en la utilizacion
de los medicamentos que contienen Metoclo-
pramida en la Unioén Europea, incluyendo la
restriccion de la dosis y la duracién del uso
del medicamento para minimizar los riesgos
ya conocidos de potenciales efectos adversos
neuroldgicos severos (cerebral y neurolédgico
periférico).

Los medicamentos que contienen Meto-
clopramida han sido autorizados de forma se-
parada en los estados miembros de la Union
Europea, los que difieren en las indicaciones
autorizadas como nauseas y vomitos de va-
rias causas (por ejemplo, luego del tratamien-
to con quimioterapia o radioterapia, luego de
cirugia, o asociado a migrafia en esta Ultima,
para mejorar la absorcién de analgésicos por
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via oral ) y trastornos de la motilidad gastroin-
testinal (condiciones en la que existe enlen-
tecimiento en el normal pasaje de alimento a
través del intestino).

La revision de Metoclopramida fue lleva-
da a cabo a requerimiento de la agencia re-
gulatoria francesa (ANSM), consiguiente a su
continua preocupacion sobre su seguridad y
eficacia. La ANSM requirié al CHMP revisar
los beneficios y los riesgos de estos medica-
mentos en todos los grupos etareos y reco-
mendar indicaciones consistentes a través de
la Uni6n Europea.

La revision confirmé los bien conocidos
riesgos de efectos neurolégicos como los
trastornos extrapiramidales de aparicion en
breve lapso de tiempo, un grupo de movi-
mientos involuntarios que pueden incluir
espasmos musculares (frecuentemente in-
volucran cabeza y cuello), y diskinesia tardia
(movimientos incontrolados como muecas y
contracciones). El riesgo de efectos neurol6-
gicos agudos (de aparicion en breve lapso de
tiempo) es mayor en los nifos, aunque la dis-
kinesia tardia se reporta mas frecuentemente
en los ancianos, y el riesgo se incrementa a
mayores dosis o con tratamientos prolonga-
dos. La evidencia ha indicado que los riesgos
superaron los beneficios de Metocloprami-
da en condiciones que requieren tratamiento
prolongado.

También han existido muy raros casos de
efectos adversos severos sobre el corazén o
vasculatura, particularmente luego de la ad-
ministracion por via inyectable.

El Comité ha recomendado sobre Meto-
clopramida, que la misma s6lo deberia ser
prescripta para un uso corto (hasta 5 dias);
no deberia usarse en nifilos menores de 1 afio
de edad y en los ninos mayores de 1 ano soélo
deberia utilizarse como tratamiento de segun-
da eleccién (luego de que se hayan consi-
derado o intentado otros tratamientos) para
la prevencidén de nauseas y vomitos luego
de quimioterapia y para el tratamiento post-
quirtrgico de nauseas y vomitos. En adultos,
puede utilizarse para la prevencion y trata-
miento de nauseas y vomitos como los que
estan asociados con quimioterapia, radiotera-
pia, cirugia y manejo de la migrafia. Ademas,
las dosis méaximas recomendadas en adultos
y nifos deberian ser restringidas, y remover
formulaciones de mayor concentracion en el
mercado.

Las recomendaciones del CHMP seran

enviadas a la comision europea para la adop-
cion de una decision juridicamente vinculante
a través de la Union Europea.

Estas recomendaciones son:

Informacion para

el profesional de la salud:

+ En orden de minimizar los riesgos de
efectos neuroldgicos y otras reacciones
adversas, la Metoclopramida deberia
ser so6lo prescripta por un corto tiem-
po (hasta 5 dias). No deberia ser mas
utilizada en condiciones cronicas como
gastroparesia, dispepsia y reflujo gas-
troesofagico, ni como un adjunto en pro-
cedimientos quirurgicos ni radiolégicos.

« En adultos, continta indicada para la
prevencion de nauseas y vomitos post-
quirargico, nauseas y vomitos inducidos
por radioterapia y nauseas y vomitos
de aparicién tardia (pero no aguda) in-
ducida por quimioterapia, y para el tra-
tamiento sintomatico de nauseas y
vomitos que incluyen los que se asocian
con migrafa aguda.

« En nifios, la Metoclopramida deberia
utilizarse sélo como segunda opcidén
en la prevencion de nduseas y vomitos
de aparicién tardia por quimioterapia y
tratamiento de nauseas y vomitos es-
tablecidos post quirtrgicos. El uso se
contraindica en nifios menores de 1 afo.

+ Para adultos y nifios la dosis méaxima en
24 horas es de 0,5 mg/ kg de peso/dia,
teniendo en cuenta ademés que en adul-
tos: la dosis usual de las formas farma-
céuticas convencionales (por todas las
vias) es de 10 mg/dosis hasta 3 veces
por dia (hasta un méaximo de 30 mg/dia).
En nifios: la dosis recomendada es de
0,1 a 0,15 mg/ kg de peso/dosis, hasta
3 veces por dia.

+ La dosis por via intravenosa deberia ser
administrada lentamente en bolo por un
lapso mayor a 3 minutos para reducir los
riesgos de efectos adversos.

+ Debido a reportes de efectos adversos
cardiovasculares asociados con Meto-
clopramida, muy raros pero severos,
particularmente por la via intravenosa,
deberia tenerse especial cuidado en po-
blaciones que pudieran estar en mayor
riesgo, incluyendo los ancianos, pacien-
tes con trastornos de conduccién cardia-
ca, disbalance electrolitico no corregido
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o bradicardia, y aquéllos que reciben
medicamentos de los que se conoce
pueden prolongar el intervalo QT. (Los
reportes incluyen: hipotension, shock,
sincope, bradicardia o bloqueo auricu-
loventricular y paro cardiaco).

Los trastornos extrapiramidales constitu-
yeron casi la mitad de todos los efectos ad-
versos espontaneamente reportados en una
base de datos de un laboratorio productor
(1.749 casos de 4.005, hasta diciembre de
2011). Se calcul6 que la incidencia del repor-
te de estos trastornos fue 6 veces mayor en
nifios que en adultos, aunque no fue posible
dar cuenta exactamente de los patrones de
uso en los diferentes grupos de edad. Los
trastornos extrapiramidales ocurrieron con
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mayor probabilidad luego de varias dosis,
aunque usualmente en forma temprana en el
tratamiento, y cuando se administr6é por via
intravenosa, fueron menos probables cuan-
do la infusion se realiz6 lentamente. Los pa-
cientes ancianos parecieron estar en mayor
riesgo de aparicion de diskinesia tardia irre-
versible, luego de un prolongado periodo de
tratamiento. También existié un nimero sig-
nificativo de reportes de sobredosis en nifos,
particularmente con las formas farmacéuti-
cas liquidas.

http://www.ema.europa.eu/emarin-
dex.jsp?curl=pages/news_and_events/
news/2013/07/news_detail_001854.
jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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