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LA ADMINSTRACION DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS DE LOS ESTADOS
UNIDOS (FDA) INFORMO SOBRE EL RETIRO VOLUNTARIO DE ALGUNOS
PRODUCTOS PARA EL ACNE CON NIVELES ELEVADOS DE CONTAMINACION CON
BENECENO. ESTOS PRODUCTOS NO ESTAN REGISTRADOS EN PANAMA.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN
MATERIA DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICAR LA
SIGUIENTE INFORMACION

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés), ha publicado informacién para consumidores y profesionales de la salud,
alertando sobre el resultado de una nueva prueba realizada por la Agencia a 95 productos
para el acné que contenian peréxido de benzoilo para detectar una posible contaminacion
con benceno; llegando a la conclusion el retiro del mercado de un numero limitado de
productos; mas del 90% de los productos analizados tenian niveles indetectables o
extremadamente bajos de benceno.

El peréxido de benzoilo (BPO) es un perdxido de diacilo con actividad bactericida y se usa
ampliamente, solo o en combinacién con otros medicamentos, para el tratamiento del
acné vulgar en nifios, adolescentes y adultos, con receta y sin receta.

El benceno es una sustancia quimica utilizada en la produccién de una amplia gama de
productos industriales, como productos quimicos, tintes, detergentes y algunos plasticos.
Se libera al aire a través del humo del cigarrillo, las emisiones de los automoviles y la
quema de carbén y petréleo. Las consecuencias para la salud de la exposicion al benceno
dependen de la cantidad, la via y la duracion de la exposicién, asi como de la edad y las
afecciones médicas preexistentes.

En pequefias cantidades durante largos periodos, el benceno puede disminuir la
formacion de células sanguineas. La exposicién prolongada al benceno por inhalacion,
ingesta oral y absorcién cutanea puede provocar canceres como leucemia y otros
trastornos sanguineos.

Se conoce que el perdxido de benzoilo se descompone térmicamente para formar dos
moléculas de radicales de acido benzoico que, a su vez, pueden descomponerse en
radicales de benceno con liberaciéon de diéxido de carbono. Los radicales de benceno
pueden entonces producir benceno.
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La FDA en su comunicado indicé que inicié pruebas tras recibir los resultados de pruebas
de terceros presentados ante la Agencia que planteaban inquietudes sobre niveles
elevados de benceno en ciertos productos para el acné que contienen perdxido de benzoilo.
Los resultados de las pruebas de la FDA indicaron que hay menos productos contaminados
con benceno que los hallazgos de terceros. La accion indica en el comunicado que es para
que los minoristas retiren los productos de los estantes de las tiendas y de los mercados en
linea, mas no especificamente que los consumidores tomen medidas respecto a los
productos que actualmente tienen en su posesion. A continuacién, se enlista los productos
retirados:

Producto Namero (s) de lote (s) Fecha de expiracion

Effaclar Duo tratamiento de
doble accion para el acné de MYX46W Abril 2025
La Roche-Posay

Walgreens Acne Control

23 09328 Septiembre 2025
Cleanser

Proactiv Emergency Blemish
Relief Cream Benzoyl V3305A; V3304A Octubre 2025
Peroxide 5%

Proactiv Skin Smoothing VA204A

Exfoliator Julio 2025
SLI\.IID Benzoyl Peroxide Acne 2430600 oAl
Lotion

Walgreens Tinted Acne 49707430 i e

Treatment Cream

Ademas, se indica que el fabricante de otro producto para el acné que contiene peroxido
de benzoilo, Zapzyt Acne Treatment Gel, acordé retirar voluntariamente este producto
debido al nivel elevado de benceno encontrado durante sus propias pruebas.

Las pruebas de la FDA utilizaron métodos de pruebas validados y evaluaron todos los
productos con peroxido de benzoilo identificados por laboratorios de terceros como que
tenian niveles elevados de benceno que la FDA pudo comparar en el momento de la
prueba, asi como otros que contenian perdxido de benzoilo y encontré seis productos con
niveles elevados de benceno. La FDA sefalé que algunos de estos seis productos se estan
acercando a sus fechas de vencimiento y ha recomendado a los consumidores de revisar
sus productos y desechen los que hayan vencido.

Situaciéon en Panama:

En Panama se tiene registrado el siguiente producto bajo el nombre de Effaclar, el cual no
contiene dentro de su féormula cuali-cuantitatia el ingrediente peréxido de benzoilo. Los
demas productos enunciados en la nota de seguridad no estan registrados en el pais.
Importante reiterar que este producto no es el retirado por la FDA.

Numero de
Producto Fabricante Empresa Registro
Sanitario

LA ROCHE POSAY
EFFACLAR DUO+M CAP - ETBLISSEMENT LOREAL
TRIPLE TRATAMIENTO DE LA ROCHE POSAY PANAMA S A 202866
CORRECTOR ANTI- DE: Francia =T
IMPERFECCIONES

Base de datos de tramites de Registro Sanitario de Cosméticos
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La Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas de manera preventiva comunica esta
informacion de seguridad a la vez insta a la poblacién en general seguir las
recomendaciones emitidas en la misma.

Se les exhorta a los profesionales de la salud y a la poblacién en general que, ante
sospechas de reacciones adversas o efectos indeseables a cosméticos:

o Notificar a través del formulario disponible en la pagina web del Ministerio de Salud
a través del siguiente enlace:
https:/www. minsa.qob.pa/sites/default/files/qeneral/formulario _de notificacion de

efectos indeseables a cosmeticos.pdf

o Luego enviar el formulario completado al correo electronico de la Seccién de
Cosmetovigilancia: cosmetovigilanciafyd@minsa.qob.pa

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

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad
de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de referencia en materia de Cosmetovigilancia
para el pais. Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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