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INFORME DE SEGURIDAD PARA PACIENTES Y CUIDADORES/PROFESIONALES DE LA
SALUD

RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO ADECUADC DE MEDICAMHNTOS UTILIZADOS EN
EL TRATAMIENTO DE SINTOMAS GRIPALES EN NINOS

Bogota D.C. mayo 2023

PARA: PACIENTES Y CUIDADORES. PROFESIONALES DE LA SALUD
DE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.
ASUNTO: Recomendaciones para el manejo adecuado d¢ medigamentos utilizados en el

tratamiento de sintomas gripales en nifios.
RESPONSABLE: GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA,

1. IDENTIFICACION DEL PROBLEMA
1.1 DESCRIPCION:

En transcurso del afio 2022 y 2023, se han emitido cuatro alertas por parte de la World Health
Organization (WHO) relacionadas con medicamentos indicados para el tratamiento de la tos y
sintomas gripales, los cuales se han relacionado con la muerte de njifios pyincipalmente menores de
cinco anos en paises de Africa y Asia.

Bajo este contexto, la WHO expresd su preocupacion al respecto y la negesidad de que se tomen
medidas de proteccion para evitar el consumo de medicamentos faTsificados. Asimismo, insto alas
Agencias Sanitarias del mundo a promover la correcta administracién ge medicamentos para el
tratamiento detos y sinfomas gripales en la poblacion pediatrica, con el fin de evitar ta aparicion de
reacciones adversas, que puedan poner en peligro la vida de los nifios.

https //www, who int/es/news/item/23-01-2023-who -urges-action-to-pratectichildren-from-
contaminated-medicines

A continuacién, se realiza una breve descripcion de las alertas emitiglas por la World Health
Organization (WHO).

Motivo de emisién de las alertas: Deteccidnde varios medicamentog para gl tratamiento de sintomas
gripales, los cuales fueron declarados productos de calidad subestandaf, por no cumplir con las
normas de calidad: toda vez que ensayos analiticos determinaron |una contaminacion por
dietilenglicol y/o etilenglicol en cantidades inaceptables.

Productos incluidos en las alertas;

Alerta nimero 6 del 2022: Promethazine Oral Solution®, Kofexmalin Bahy Cough Syrup®, Makoff
Baby Cough Syrup® y Magrip N Coid Syrup®. Fabricante: Maiden Pharmaceuticals Limited

R T T

Instituto Nacional de Vigilancia Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota WWW.invima.gov.co
de Medicamentos y Alimentos Administrativo: Cra 10 N° 84 - 80 @lnvimacolombia @ © @
Invima (B0)(T) 742 2121




MINISTERIO DE SALU
Y PROTECCION SOCIAL il | 11 1

(Haryana, India). https://cdn.who.int/media/docs/default-source/substandard -and-

falsified/ng 20272 comaminateduned“iéfer_iosvruos en.ndf?sf\}rsnééée()WSc 2

Alerta niimero 7 del 2020: Termorex syrup, Flurin DMP syrup, Unibebi Cough Syrup, Unibebi Demam
Paracetamal Drops, Unibebi Demam Paracetamol Syrup, Paracetamol Drops, Paracetamol Syrup
{mint) and Vipcol Syrup. hitps/fvww.who.int/news/item/02-11-2022-medical-prod uct-alert -n-7-20 22-
substandard-{contaminaied }-paediatric-liquid-dosage-medizines

Alerta ndmero 1 del 2023: Jarabes AMBRONOL y DOK-1 Max. Fabricante: Marion Biotech PVT.
LTD. {(Uttar Pradesh, India). h w.who. int/ news/item/11-01-2 ic rt-n -1
: | Higuid-dosage-medicines

dard-(contaminat

Alerta nimero. 442023: Jarabe GUAIFENESIN SYRUP TG SYRUP.
hilos:/fvwww who nt/news/item/25-04-2023-medical-prod uci-siert-n-4-2023 —-subsiand ard-

(contaminated }-syrup-medicines

Principios activos que componen estos productos: Acetaminofén, dextrometorfano HBr,
pseudoefedrina, clorfeniramina maleato y guaifenecina.

1.2 REFERENCIACION:

Las infecciones del tracto respiratorio superior cominmente conocidas como refriados,
usualmente son de etiologia viral presentando sintomas que incluyen tos, congestion nasai,
estornudo, fiebre, entre otros. Un cuadro gripal puede transcurrir en un lapso de una semana
o dos.

Dentro de los medicamentos de venta libre (OTC), ampliamente utilizados por padres y
cuidadores para el tratamiento de los sintomas gripales, se encuentran formulaciones que
contienen principios activos como acetaminofén, dextrometorfanc HBr. clorfeniramina
maleato y guayacolato, en presentaciones comerciales como jarabes o suspensiones.

El uso de estos medicamentos ha sido ampliamente discutido, debido a la presencia de
eventos adversos serios reportados alrededor del munde, como por ejemplo casos de
sobredosificacidn en nifios o desordenes del tracto gastrointestinal como dolor abdominal,
nauseas y vomito, tras su ingestion. Asi mismo estos productos se consideran de gran
relevancia, teniendo en cuenta caracteristicas como su caracter de medicamentos de venta
libre (OTC) y la gran cantidad de formulaciones que existen en el mercado.

Ellnvima en el afio 2007, evalud la infermacion de seguridad emitida por Agencias Sanitarias
como la Food and Drug Administration (FDA), quien realizé una revision de seguridad vy
efectividad de medicamentos de venta libre para el manejo sintomatico delresfriado en nifos,
determinando que los beneficios de estos productos no justificanel potencialriesgo ascciado,
Como resultado de esta revision, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima recomend6 en el Acta 35 del 2007, numeral 2.8.2:

1. Retirar del mercade los productos que contengan antitusivos o asociaciones de
antitusivos con vasoconstrictores (desceongestionantes) y/o antihistaminicos o
asociaciones de descongestionantes con antihistaminicos y analgésicos o
analgésicos con antihistaminicos destinados a manejo sintomatico del resfriado
comun en nifos menores de 2 afos.

2. Leos productos que contengan antitusivos o asociaciones de antitusivaos con
vasoconstriciores (descongestionantes) yio antihistaminicos, asociaciones de
vasoconstriciores (descongestionantes) con antihistaminicos y analgésicos o
analgésicos con antihistaminicos, destinados a manejo sintomatico del resfriado
comun en nifios de 2 a 12 afios, su condicidn de venia es con formula médica y
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deberan llevar en la etiqueta y empaques la siguiente frase: "Epte producto no es
curativo, es solo para alivio de los sinfomas y contiene sustancias|de manejo medico,
porlo tanto su condicion de venta es con formula médica. Estan contraindicados en
menaores de 2 afins.”

3. En los casos de menores de 2 afios que requieran un anaigésigo/antipirético y un
antihistaminico para el manejo de fiebre o malestar generaT o de un proceso alérgico
respectivamente, estos deben suministrarse individualfnente
médica, especialmente el antihistaminico.

previa evaluacién

las entidades
adecuado de los

4. Implementar por parte del Ministerio de Proteccion Socia| y
relacionadas campafias educativas que orienten a uh uso
medicamentos, especialmente los de venta sin férmula medica.

2. PRINCIPIOS ACTIVOS APROBADOS EN COLOMBIA:

En Colombia, se encuentran mas de 64 registros sanitarios de prgducto$ aprobados para el
tratamiento de sintomas gripales con los siguientes principios actives: T

Grupo Principio activo
Antihistaminicos Dexclorfeniramina  malgato,
clorfeniramina malgato,

cetirizina diclorhidrato

Antitusivos dextrometorfanc
hidrobromuro,

Mucoliticos Bromhexina clorhidrato,
Guayacoelato de glicerilo.

Descongestionantes Fenilefrina clorhidrato,

oximetazolina hidroclorurg,
Acetaminofén

Analgésico/antipirético

En cuanto a pseudoefedrina, es importante aclarar gue, mediante Resol icion 2335 de 2009 “Poria

cual se adoptan unas medidas en salud publica y se modifica el articulo ¥ de la Resolucion 1478 de
2006”, fue prohibida la fabricacidn y distribucién de medicamentos que contengan este principio
activo, para el consumo en la poblacién colombiana.

3. CONCLUSIONES:

El uso de medicamentos de venta libre (OTC) para el manejo de sintomas gripales principalmente

Instituto Nacionai de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos

en nifios, es un tema de interés permanente para las agencias sanitarias
de los eventos adversos reportados, la amplia gama de formulaciones p
inexistencia en la mayoria de los casos de diagnésticos definidos porp
la salud, antes de consumir estos medicamentos.

Es comun que se presenten varios episodios de cuadros gripales en nifd

del mundo, dado ¢l impacto
resentes en el mercado y &
arte de los profesionales de

s durante el aflo sobre todo

en épocas de inviemo, que requieren el mejor manejo por parte de sus cuidadores poniendo en

practica herramientas fundamentales como el constante lavado de mar

os e higiene, alimentacion

adecuada y en caso de requerir, el uso de medicamentos para el tratamiento de los sintomas. La
utilizacién de medicamentos sobre todo aquellos de venta libre, coflleva una responsabilidad

adicional por parte de quien los adminisira; toda vez que antes de sumin

istrar cuaiguier producto se
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deben leer y conocer todos los aspectos relevantes del mismo (principio active, régimen de
dosificacion, indicaciones, contraindicaciones, entre otros).

4. RECOMENDACIONES:

Informacién para profesicnales de la salud:

- No realizar prescripciones de antitusives o combinacién de estos con antihistaminicos en el
manejo del resfriado en nifios menores de dos afios.
- La utilizacién en nifics menores de 6 afos se realizara Unicamente bajo supervisién medica.

Informacién para pacientes y cuidadores:

A continuacion, se realizan ltas siguientes recomendaciones para los padres y cuidadores, en
cuanto a la administracion y utilizacién de medicamentos para el tratamiento de sintomas gripales
en nifos:

- Evite el uso de antitusivos 0 combinacion de estos con antihistaminicos sin |a prescripcion o
supervisién de un médico tratante.

- Revisar la seccion de las etiquetas de los productos correspondiente a la composicién, con &l
objetivo de identificar el principio active antes de administrar el medicamento.

- Administrar el producto segun las pautas indicadas por el tratante y en las etiquetas.

- Tener precaucién cuande se administran dos productos para la tos y el resfriado al mismo
tiempo, debido a que pueden contener principios activos similares y podrian generarse casos de
sobredosificacion

- Usar dispositivos como cucharas o copas medidoras Unicamente, con el fin de realizar la
dosificacién del producto correctamente. Generalmente estos dispositivos de administracion

hacen parte de la presentacion comercial del producto. : B

- Mantener los medicamentos fuera dei alcance de los nifios. Se recomienda adquirir productos
con ciefres resistentes para nifios, con el fin de evitar ingestion accidental de cualquier
medicamento.

i
- Consultar con profesionales de la salud (médicos o farmaceéuticos), en caso de tener dudas
con respecto a la administracion de medicamentos.

- No administre antibiéticos para el tratamiento de cuadros gripales y de ser necesario consulte
con el médico en caso de que los sintomas persistan.

- Realizar permanentemente el lavado de manos con agua y jabdn durante al menos 20
segundos. Esta practica ayuda a prevenir Ja aparicion de enfermedad diarreica, enfermedades
respiratorias, entre otros.
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Cordialmente,

LUIS GUILLERNIO RESTREPO VELEZ
Director Técnico'de Medicanhentos y Productos Bioldgicos - INVIMA

AR

WILLIAM SAZA LONDONO
Coordinador Grupo de Farmacovigilancia.
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos — Invima

Proyectd: G. Pefiuela. PE-QF
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