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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REACCIONES ADVERSAS GRAVES ASOCIADAS A LA ADMINISTRACION DE PROBIOTICOS:
ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII EN PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO. EVITAR EL
USO DE PROBIOTICOS EN PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO DE SEPSIS

PRODUCTO DEL ANALISIS Y EVALUACION DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS RECIBIDAS PARA EL PRINCIPIO ACTIVO BACILLUS CLAUSII, EL
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

El Bacillus clausii es una bacteria en forma de bacilo, Gram positiva, mévil y formadora de esporas y
que actualmente es uno de los microorganismos utilizados como probiéticos en el contexto de diarrea
infecciosa o secundaria al uso de antibiéticos en muchos paises del mundo.

Entre julio y septiembre de 2025, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido tres reportes de
sospechas de reacciones adversas graves asociados a la administracién de esporas de Bacillus clausil.
En estos reportes se describe la ocurrencia de bacteremia por Bacillus clausii en pacientes femeninas
entre 18 y 78 afios con enfermedades oncoldgicas. Los pacientes presentaban complicaciones de sus
patologias oncolégicas de base y neutropenia. En todos los casos se tipifico la presencia del Bacillus
clausii mediante hemocultivo aerébico. En octubre de 2023, se habia recibido un reporte de septicemia
con esporas de Bacillus clausii, lo que originé la publicacién de una nota de seguridad alertando sobre
los factores de riesgo a considerar para el desarrollo de septicemia por probiéticos (Tabla N°1).

Los probiéticos son definidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como “microorganismos
vivos, que, administrados en forma adecuada, tienen un impacto positivo sobre la salud del individuo”.
Los microorganismos mas comunmente utilizados como probidticos incluyen: Lactobacillus,
Bifidobacterium, Bacillus, Enterococcus, Escherichia, Streptococcusy Saccharomyses boulardi.

Aunque los efectos beneficiosos de los probiéticos son conocidos, casi siempre se pasan por alto sus
riesgos.

El Bacillus clausii es uno de los probibticos mas frecuentemente utilizados, pero no esta exento de
riesgos. En la literatura médica se han reportado casos de sepsis causadas por diversas bacterias
probidticas, incluyendo al Bacillus clausii en pacientes inmunocomprometidos y neonatos.

El huésped con alteracién en su inmunidad experimenta dificultades para la supresién de bacterias
exdgenas, por ende, se aumenta el riesgo de sepsis por el uso de probiéticos, tal es el caso de los
pacientes pediatricos con desnutricién aguda, que a su vez tiene el epitelio intestinal deteriorado por
ese mismo mecanismo, lo que aumenta en gran medida que se produzca traslocacion bacteriana hacia
el torrente sanguineo y la aparicion de bacteremia y/o sepsis.

Sin embargo, también se han documentado casos muy infrecuentes de bacteremia por Bacillus clausii
en pacientes inmunocompetentes.

El Bacillus clausii sobrevive al transito intestinal y mantiene un titulo intestinal considerable hasta 12

dias después de una administracion oral unica, lo que puede causar la persistencia de la bacteremia
por Bacillus clausii.

Boyle et al 2020, propuso criterios mayores y menores para evaluar el riesgo de sepsis por probiéticos
(Tabla N°2), en nuestros casos las pacientes presentaban un criterio mayor, que fue el cancer, y, al
menos un criterio menor, uso del catéter venoso central.
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Tabla N°1

Descripcion de los reportes de Sospechas de Reacciones adversas a Bacillus clausii
recibidos en el Centro Nacional de Farmacovigilancia de 2023 a 2025

Ao del Sospecha de Perfil del = .
reporte 2k Reaccién adversa paciente Evolue ol Observacion
Procedente de area rural
indigena. A sus 4 meses de
vida no contaba con
- vacunas, ni acceso a
wawﬁq A_uw_w: servicios de salud.
calbrica _uﬂmmm:”.m_.um un cuadro de
4 . ; diarrea mm,_am . amm:.:ﬁo.o:. y
2023 - Septicemia v Fallecida deshidratacién moderada a
- A severa.

QWHA_HMNMM_M: La v.mo_m.:ﬁm presentaba
S—— complicaciones de sus
patologias de base, por lo
gue no se puede determinar
que la septicemia sea la

causa de muerte directa.
2025 18 afios Bacteremia Osteosarcoma Recuperada Los pacientes que
. Cancer de 1 fallecieron presentaban
2025 58 aflos Bacteremia el Fallecida complicaciones de  sus
patologias oncologicas de
Carcinoma de base, por lo que no se
2025 | 78 afios Bacteremia células de Fallecida puede determinar que la
anillo de sello bacteremia sea la causa de

muerte directa.

Fuente: Base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia. Consultada: 31 de octubre de 2025.

Tabla N°2:
Criterios para evaluar el riesgo de sepsis por probiéticos en la practica clinica

Criterios mayores

e Inmunodeficiencia (incluyendo desnutricién grave o cancer)

¢ Neonatos prematuros
Criterios menores

s Catéter venoso central
Barrera epitelial intestinal incompetente (procesos diarreicos severos, inflamacion intestinal).
Administracion de probiéticos por yeyunostomia.
Probiéticos con capacidad alta de adhesion a la mucosa intestinal o patogenicidad conocida.
Administracion concomitante de antibidticos de amplio espectro a los cuales los probiéticos son
resistentes.
o Enfermedad valvular (inicamente para lactobacilos).

Fuente: Boyle, R. et al. 2006. Probiotic use in clinical practice: What are the risk? The American Journal of
Clinical Nutrition. Vol. 83(6); 1256-1264.

Sin duda, las infecciones por B. clausii son excepcionalmente infrecuentes (Tabla N° 3) y se observan
principalmente en los grupos de mayor riesgo que incluyen a pacientes con algun tipo de
inmunosupresién, como ocurre en los extremos de la vida, en neonatos por su inmadurez inmunolégica
y en ancianos por su reducida inmunidad, en relacion a ciertas enfermedades como SIDA, neoplasias
o leucemia; en relacién a desnutricion primaria o secundaria, el dafio epitelial intestinal por diarrea
severa, al uso de diversos medicamentos como antibiéticos, agentes vasoactivos, inhibidores de la
bomba de protones, inmunosupresores en pacientes trasplantados, con enfermedades cronicas,
incluidos los que requieren nutricion parenteral y con catéteres intravenosos centrales.

Debido a lo anterior, la administracién de probidticos como tratamiento concomitante en pacientes con
alguin grado de inmunosupresién debe valorarse clinicamente, considerando la presencia de criterios
de riesgo de complicaciones, ya que predisponen al desarrollo de bacteremia y/o sepsis.

Un desafio importante en el tratamiento de la sepsis por Bacillus clausii son las opciones terapéuticas
limitadas. Abbressia et al. 2014, demostré que el Bacillus clausii posee multiples genes de resistencia
intrinsecos a diferentes clases de antibiéticos como cefalosporinas, macrélidos y aminoglucésidos.
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Tabla N°3
Casos de Bacteremia por Bacillus clausii reportados en la literatura cientifica
Afio del Perfil del . v B
Autor reporte Edad paciente Tratamiento Evolucion | Susceptibilidad
Neumonia- . . ]
Estadio IV Cancer No especificado Fallecié No descrita
Neumonia-
Gargar JD, 3) . Recuperado
Divinagracia RM 2019 adultos mmﬁmn_._o IV Céncer
Colistis
isquémica- Recuperado
Choque séptico
Cardiépata o=
Joshi S et al. 2019 5 meses | operado y | Vancomicina Falleci6 ,_U\Mu%ﬁmam
desnutricion
Ceftriaxona
Ampicilina
Gentamicina !
" , Ceftriaxona
Khatri AM et al. 2021 il Previamente _.o<o=ox.mm_:m Recuperado | Levofloxacina
meses sano Vancomicina o g
Vancomicina VO
Levofloxacina
VO
Vancomicina
EPOC . iy
. " . . Cefepima Vancomicina
Garcia JP et al. 2021 87 afios Mﬁwﬂw:m_o: Ampicilina Recuperada Ciprofioxacina
Gentamicina
" Diabetes tipo 2 . .
Princess | et al. 2019 w\_ am%mm:m Trombosis de | Teicoplanina Recuperada mwﬂmnm_m._ﬁmﬁm
vena cerebral

Fuente: Mufioz, M. et al. 2023. Septicemia por Bacillus clausii posterior al uso de probiéticos. Una complicacion
para tener presente. Andes Pediatria. Vol. 94 (3): 379-385.

En la literatura cientifica también se han descrito casos de sepsis bacteriana (Tabla N°4) y sepsis
fungica (Tabla zomv asociados al uso de probiéticos.

Tabla N°4
Casos de sepsis bacteriana descritos en la literatura cientifica temporalmente relacionados
con el uso de probiéticos en humanos

Estudio Edad Factores de riesgo Probiético Forma de sepsis
Rautio et al 74 afios Diabetes mellitus LGG Absceso hepatico
e S I . Lactobacillus
Mackay et al 67 afios Insuficiencia mitral, extraccion rhamnosus, 3x10° Endocarditis
dental
UFC/d
Prematuridad, sindrome del m—
3 meses intestino corto LGG Bacteriemia
Kunz et al 10 Prematuridad, inflamacién
intestinal, sindrome del intestino LGG Bacteriemia
semanas
corto.
Prematuridad, gastrostomia,
11 sindrome de intestino corto, catéter 3 . el
De Groote et al meses | venoso central, nutricién parenteral, LGG, % capsula/dia Bacteriemia
diarrea por rotavirus
Cirugia cardiaca, diarrea por 10 B
4 meses antibioticos. LGG, 10 UFC/d Endocarditis
b AD 0 .
6 afos central, diarrea asociada a LGG, 10'° UFC/d Bacteriemia
antibioticos.
. . Bacteriemia
s Bacillus subtilis N
47 afios No se indica 5 ! (susceptibilidad
8x10° esporas/dia antibiotica)
- Bacteriemia
. - B. subtilis oy
Richard et al 25 afios No se indica - ) (susceptibilidad
8x10° esporas/dia antibitica)
B. subtilis, Bacteriemia
63 afios Enfermedad neoplasica 8x10° esporas/dia (susceptibilidad
antibibtica)
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- Bacteriemia
79 anos No se indica 8x1 % chh\“ww /dia (susceptibilidad
P antibiotica)
— -
Oggioni et al 73 afios Leucemia linfocitica cronica 2 ST 110 Bacteriemia

esporas/dia

Abreviaturas: LGG: Lactobacillus rhamnosus GG; UFC/d: Unidades formadoras de colonia por dia
Fuente: Boyle, R. et al. 2006. Probiotic use in clinical practice: What are the risk? The American Journal of Clinical
Nutrition. Vol. 83(6): 1256-1264.

Tabla N°5
Casos de sepsis fungica descritos en la literatura cientifica temporalmente relacionados con
el uso de probiéticos en humanos

Estudio Edad Factores de riesgo Probidtico Forma de sepsis
Fibrosis quistica, catéter venoso
30 meses central, mal estado nutricional, o%&mm@wﬁwmﬂw\ M_mm.\ d Fungemia
cirugia intestinal. ' 9
" Infeccion por VIH, catéter venoso " .
Hennequin 36 afos central, diarrea. S. boulardii, 1.5 g/d Fungemia
et al Diarrea asociada a antibiéticos,
47 afios cirugia del tracto gastrointestinal S. boulardii, 2 g/d Choque séptico
superior por neoplasia maligna.
Ulcera péptica, insuficiencia renal N ,
78 ailos crénica, neumonia, EPOC. S. boulardii, 1.5 g/d Fungemia
34 afios Cateter venoso central, unidad de Sin tratamiento directo Fungemia
cuidados intensivos.
Catéter venoso central, unidad de . s . :
Cassone et 48 afos Sy e Sin tratamiento directo Fungemia
al . Colonizaciéon de
Catéter venoso central, unidad de g . 3
75 afios Tt o e e, Sin tratamiento directo omﬂmwwq: MM_Jomo
35 arios Unidad de cuidados intensivos. No esta claro Fungemia
Catéter venoso central, diarrea, .. .
Perapoch et 3 meses nutricién parenteral. S. boulardii, 100 mg/d Fungemia
al Sindrome de intestino corto, catéter | No recibido directamente .
L venoso central, nutricion parenteral. (sin tratamiento directo) PR
50 — 82 Paciente grave en la unidad de
Lherm et al afios cuidados intensivos con insuficiencia | S. boulardii, 1.5 - 3.0 g/d Fungemia
respiratoria y catéter venoso central
Bassetti et Inmunosupresion, diarrea asociada a
al 51 afios Clostridium difficile, catéter venoso S. boulardii, 1 g/d Fungemia
central
Trasplante de rifidn y pancreas,
Riquelme et | 42 afios inmunosupresién, diarrea asociada a S. boulardii, 1 g/d Fungemia
al C. difficile.
41 afios VIH, diarrea S. boulardii, 750 mg/d Fungemia
Fredenucci Diarrea asociada a antibioticos, . .
et al 49 afios inmunosupresion S. boulardii, 200 mg/d Fungemia
Leucemia mieloide aguda, catéter .. .
Cesaroetal [ 8 meses venoso central, neutropenia S. boulardii Fungemia
- Colitis asociada a C. difficile, .. .
Cherifi et al 89 afios gastrostomia S. boulardii, 300 mg/d Fungemia
Neoplasia maligna, inmunosupresion,
Henry et al 65 anos mucositis, diarrea, nutriciéon S. boulardii Fungemia
parenterai
Diarrea asociada a antibiéticos,
Niault et al 78 afios unidad de cuidados intensivos, S. boulardii, 1.5 g/d Fungemia
alimentacion intragastrica
Viggiano et . - .
al 14 meses Quemaduras, diarrea, gastrostomia S. boulardii, 200 mg/d Choque fungémico
Enfermedad inflamatoria intestinal,
Zunic et al 33 afios unidad de cuidados intensivos, S. boulardii, 1.5 g/d Fungemia
nutricién parenteral
Pletincx et Nutricién parenteral, diarrea asociada . m A
al UEnD a antibiéticos, catéter venoso central S. boulardi, 600 mg/d SRl
_»___amm_ e 74 afios Colitis, alimentacion nasogastrica S. boulardii, 600 mg/d Fungemia
Lestin et al 48 afios DIERCIES) a_ﬂuym\w\.\wmoo_mam glc S. boulardii, 150 mg/d Fungemia fatal

Panama con salud y bienestar

“2025: Afo de La Alfabetizaciéon Constitucional”




Pagina 5/8
098-25/CNFV/DFV/DNFD
31 de octubre de 2025

salud

Ministerio de Salud
Panama

GOBIERNO NACIONAL

*» CON PASO FIRME ~

Fuente: Boyle, R. et al. 2006. Probiotic use in clinical practice: What are the risk? The American Journal of Clinical
Nutrition. Vol. 83(6): 1256-1264.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la Base de Datos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran registrados 5 productos
comerciales que contienen Bacillus clausii como principio activo, los cuales son clasificados segun su
condicion de venta como medicamentos de venta bajo prescripcion médica (Tabla n°6).

Tabla N°6
Productos registrados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas que contienen Bacillus
clausii
. LN . Laboratorio Registro
Nombre Comercial Principio activo fabricante Sanitario
Enteroflora 2B Suspension ] " Elmed Life Sciences
Oral Esporas de Bacillus clausii Pvt Ltd de India 205294
Enterogermina 2 Billones/ 5 | Esporas de Bacillus clausii resistente ' ;
mL Suspension Oral a multiples antibiéticos Sanofi SR.L, de ltalia SO0
Enterogermina Plus 4000 . - -
. . Esporas de Bacillus clausii resistente | Opella Healthcare Italy
B a maltiples antibioticos SR.L, de ltalia 24258
Esporas de Bacillus clausii . .
2000 Millones en 5 mL | Esporas de Bacilus clausii UBBC-07 | Onidue Blotech. 111685
Suspensién Oral )
Esporas de Bacillus clausii | Esporas de Bacillus clausii UBBC-07 Unique Biotech 200548
Suspension resistente a poliantibioticos Limited, de India

Fuente: Base de Datos para la Consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consulta: 31 de octubre de 2025.

Tal como se describe en la tabla N°7, también se encuentran registrados otros probiéticos registrados
que contienen Lactobacillus, Bifidobacterium, Bacillus y Saccharomyses boulardi.

Tabla N°7
Otros probiéticos registrados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas que contienen
Lactobacillus, Bifidobacterium, Bacillus y Saccharomyses boulardi

. LR A Laboratorio Registro
Nombre Comercial Principio activo Yabricante Sanitario
AB-Life Probisticos Lactobacillus plantarum CECT7527 +
combinados y Lactobacillus plantarum CECT7528 + .
vitamina B1 Lactobacillus plantarum CECT7529, tiamina LB By 204
(Tiamina) clorhidrato
. . Mioinositol, acido folico, vit D3, selenio,
_umBMA_m“_ﬂMM\_EQ melatonina, Lactobacillus rhamnosus - i W_M%wm.wmoMcm"Om 208650
Lactobacillus plantarum, Lactobacillus crispatus y i
e DHA, zinc, selenio, coenzima Q10,
mm&%%ﬁ:ﬂowaaa Lactobacillus crispatus, Lactobacillus HE M_M%mmmzﬂomc_wﬁg 208651
P Rhamnosus y Do
. DHA, vit B9, vit C, vit E, vit B3, vit B5, vit B12,
e eyblotie o | vitB6, vit B2, vit B1, vit D3, vit B8, yodo, zinc, FC Clover Produbtos | 208100
P Lactobacillus Reuteri, Lactobacillus rhamnosus. y e i
Belenus Polvo . . Farmaceutici
Bucodispersable Lactobacillus rhamnosus GG, zinc Procemsa S.PA. 205193
. . - Gruppo
Omedical Preven D Lactobacillus rheuterii GLO1 Farmaimpresa S.R.L. 207067
Maltodextrina fibra dietética Fibersol-2/Fibra de
Multiflora Transit centeno (Secale cereale L.), Zinereo Pharma, 208553
Kids Fructooligosacaridos, Bifidobacterium lactis, S.L.U.
Bifidobacterium breve, Lactobacillus plantarum
Maltodextrina fibra dietética Fibersol-2/Fibra de
Multiflora Transit centeno (Secale cereale L.), Zinereo Pharma, 208554
Senior Fructooligosacaridos, Bifidobacterium lactis, S.L.U.
Bifidobacterium breve, Lactobacillus plantarum
. . Bifidobacterium lactis/Fibra de centeno/Fibra .
Aol e s alimentaria/Bifidobacterium breve/Lactobacillus AREED PIETE) 208555
Adulto S.L.U.
plantarum/
Lactobacillus plantarum CECT 7527, . L
AB-Life Capsulas Lactobacillus plantarum CECT 7528, Alifarm 5./ B30 | 105959
Lactobacillus plantarum CECT 7529
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Biotics, S.A., de
ESpaiia
: fe iyl Lactobacillus plantarum CECT 7484, e
Ca m:_mw Lactobacillus plantarum CECT 7485 y Biotics. S.A.. de 106163
P Pediococcus acidilactici CECT 7483 e
ESpaia
Biogaia Protectis . ! Biogaia Production
Gotas Lactobacillus reuteri DSM 17938 AB, de Suiza 108025
Kaleidon AD Polvo Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus
Para Solucion Oral helveticus Lallemand 8.A.S. 22
Lactobacillus casei, Lactobacillus plantarum,
Lactobacillus rhamnosus, Bacillus subtilis,
Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium .
. . , " ADM Protexin
Multiflora Advance | longum, Lactobacillus acidophilus, Lactococcus Limited. de Reino 109144
Capsulas lactis spp. lactis, Streptococcus themophilus, cgz_ ko
Bifidobacterium infantis, Lactobacillus
delbrueckii spp. bulgaricus, Lactobacillus
helveticus y Lactobacillus salivarius.
Nestle Nancare - - . . BioGaia Production
Protect Bifidobacterium Lactis (B.lactis) AB 206568
P Inulina, Maltodextrina, Bifidobacterium lactis Access Business
Suplemento HNO19™ roub LLC 207329
Alimenticio ' group
AB-Colic ) .
. Bifidobacterium Longum CECT 7894, .
mcwvmsom%MmOﬂm_ & Pediococcus Pentosaceus CECT 8330 Sincrofarm S.L. 105960
Lactobacillus rhamnosus, inulina,
. ; Bifidobacterium longum CECT 7894, Erbozeta S.P.A. de
AEADIGSSUSIERS Pediococcus pentosaceus CECT 8380 y citrato San Marino ez
de zinc
Mezcla de Bifidobacterium lactis, Korott, S.L.U. de
Daeha, Sachets Bifidobacterium longum y Lactobacillus casei Espafia e
Mezcla de Bifidobacterium lactis, Korott, S.L.U. de
Daeha, Capsutas Bifidobacterium longum y Lactobacillus casei Espafia 113806
Mezcla de Bifidobacterium lactis, Korott S.L.U. de
Daeha PS Capsulas Bifidobacterium longum y Lactobacillus m.m m 3.@ ' 113073
rhamnosus P
- Lactobacillus rhamnosus GG y Bifidobacterium CHR. Hansen A/S,
CIgIN2ICapetias animalis subsp. Lactis de Dinamarca g
Lactobacillus casei HA-108, Lactobacillus
rhamnosus HA-111, Streptococcus themophilus
Gardenbiotix HA-110, Lactobacillus acidophilus HA-122, Carvagu S.A., de 110595
Capsulas Bifidobacterium breve HA-129, Bifidobacterium Ecuador
infantis HA116, Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus HA-137
Perenterol
Saccharomyces
boulardii 1-745 250 Saccharomyces boulardii |-745 Biocodex 200089
mg Polvo para
suspensién oral
Perenterol 200
mg/Sobre Polvo = .
para Suspension Saccharomyces boulardii Biocodex 80548
Oral
Perenterol 250 mg . -
Capsulas Saccharomyces boulardii CNCM 1-745 Biocodex 108819
ADN Protexin
Beweflor Polvo para . e h
Suspension Oral Saccharomyces boulardii _._B;mm:ﬂwwo_»m_:o 91017
Vivera Polvo Oral Lactobacillus rhamnosus GG _uqoc_oan_uﬁmm__w._u.»,. e 103563
Extracto de ginkgo, citrato de magnesio, I-
L arginina, Lactobacillus acidophilus, acido Catalysis, S.L. de
REREL RS malico, I-camitina, acido l-ascérbico, acido Espafa 109773
lipoico, piridoxina, acido félico, selenito de sodio
S— Geyer
Biovicerin : .
Suspension Oral Bacillus cereus _sma_omam:ﬁo.m_ S.A. 112642
de Brasil
e ! Farmasierra
Biogaia Protectis | | s pacillus reuteri DSM 17938 y vitamina D3 | Manufacturing, S.L., | 110078
con Vitamina D de Espafia
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Tabletas
Masticables
Lactobacillus plantarum CECT 7315,
AB-Immuno Lactobacillus plantarum CECT 7316, vitamina Alifarm, S.A. de 116000
Capsulas C, sulfato de zinc, vitamina A, piridoxina, acido Espafia
folico, selenito de sodio y cianocobalamina
Probiocyan Lactobacillus plantarum DR7 y sulfato de zinc Alifarm, S.A., de 110378
Capsulas monohidratado Espafia
Biogaia Protectis ot i
con Vitamina D Lactobacillus reuteri DSM 17938 y vitamina D3 Blocee _uqoacoﬂ_o: 107743
AB, de Suiza
Gotas
Arnet
Probiético Capsulas . . . Pharmaceutical
Nutrigar Fructooligosacaridos y Bacillus Coagulans Corporation, de los 112582
Estados Unidos
_w_.n_.vmmm_wﬁmn_wm._._ ] : _uqu._mm.wm:m
Masticables Sabor Lactobacillus reuteri gastrus Manufacturing, S.L., 110941
. de Espafia
Mandarina
] ] , , ADM Protexin
Ucramil Capsulas Lactobacillus acidophilus y Lactobacillus Limited, de Reino 111454
plantarum Unido
Mezcla de Bifidobacterium lactis,
Vine Derm Capsulas Bifidobacterium longum y Lactobacillus xoamwmm_m% = 113073
rhamnousus p
Biogaia Protectis Farmasierra
Tabletas Lactobacillus reuteri DSM 17938 Manufacturing, S.L., 110021
Masticables de Espafia

Fuente: Base de Datos para la Consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares
de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consulta: 31 de octubre de 2025.

La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacién
informa lo siguiente:

A los profesionales de la salud: _
< Aunque los efectos beneficiosos de los probiéticos sean conocidos, casi siempre se pasan por alto _
sus riesgos. Se ha reportado con el uso de probiéticos durante la fase de postcomercializacion, |
casos de bacteremia, fungemia y sepsis en pacientes inmunosuprimidos o gravemente enfermos
y en lactantes prematuros. En algunos pacientes criticamente enfermos, el resultado fue fatal.

% La administracién de probiéticos como tratamiento concomitante en pacientes con algun grado de
inmunosupresion debe valorarse clinicamente, considerando la presencia de criterios de riesgo de
complicaciones, ya que predisponen al desarrollo de bacteremia, fungenia y/o sepsis.

' % Los probiéticos so6lo deben ser administrados por la via oral.

% Consulte las siguientes Notas de seguridad de Medicamentos en la Pagina web de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas:

» Nota de seguridad de medicamentos 064-23/CNFV/DFV/DNFD de 2 de octubre de 2023,
titulada “Riesgo de enfermedad invasiva en bebés prematuros que reciben probiéticos |
formulados con bacterias vivas o levaduras”. _

o Nota de seguridad de medicamentos 068-23/CNFV/DFV/DNFD de 26 de octubre de 2023,
_ titulada “Posible asociacién de septicemia por Bacillus clausii posterior al uso de probidticos”.

» Nota de seguridad de medicamentos 071-23/CNFV/DFV/DNFD de 30 de octubre de 2023, |
titulada “Uso de probiéticos en bebés prematuros”. _

i Pacientes y cuidadores
< Los probiéticos son microorganismos vivos, principalmente bacterias y levaduras, que, cuando se |
consumen en cantidades adecuadas, confieren un beneficio para la salud del huésped (el |
paciente). Se les conoce a menudo como "bacterias buenas”. Actlan principalmente en el aparato |
digestivo, donde forman parte del microbioma intestinal (la flora intestinal).
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< Se ha observado que la administracién de probiéticos en algunos pacientes con factores de riesgo |
_ (desnutricién grave, cancer, defensas bajas, diarreas graves) puede generar una infeccion en _
sangre grave causada por estos microorganismos.

% Los probiéticos s6lo deben ser administrados por la via oral.

L/
0.0

Consulte a su médico si tiene alguna duda sobre el uso de probidticos. No se automedique. _

0'0

Tome siempre sus medicamentos tal como lo indique su médico. No tome mas dosis, ni los tome |
con mas frecuencia de lo recetado. _

Industria Farmacéutica:
< Los laboratorios fabricantes de probiéticos deben realizar las actualizaciones a las monografias e
insertos con esta importante informacion de seguridad, tal cual mandata el Decreto Ejecutivo N° |

27 de 10 de mayo de 2024 y el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través 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).

Si desea recibir informacion sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de contactos

del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https://uat2-
minsa.panamadigital.gob.pa:8082/reqgistro

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideraciéon la informacién enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.
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PD: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos recibidas en
el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

ultima linea NW\,U...Z_U
r

z

Panama con salud y bienestar

“2025: Afio de la Alfabetizacion Constitucional™




