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0005-26/CNFV/DFV/DNFD

26 de enero de 2026.

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

De: MA L B. PEREZ M.
Directgr Nacj de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

PARACETAMOL: RIESGO DE ACIDOSIS METABOLICA CON BRECHA
ANIONICA ELEVADA (HAGMA) DEBIDA A LA ACIDOSIS PIROGLUTAMICA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Tras considerar toda la evidencia disponible, incluyendo los datos de EudraVigilance y la
literatura, el PRAC acordé modificar la informacién del producto de todos los medicamentos
que contienen paracetamol (combinaciones de un solo ingrediente y de dosis fija) para
aclarar el riesgo de acidosis metabolica con brecha aniénica elevada (HAGMA) debida a la
acidosis piroglutamica. EI PRAC considero los comentarios sobre la modificacion propuesta
de la informacién del producto presentada por los titulares de las autorizaciones de
comercializacion (TAC) de paracetamol (combinaciones de un solo ingrediente y de dosis
fija): Haleon; Upsa SAS; Opella Healthcare; Teva; Zentiva, Laboratoires SMB;
GlaxoSmithKline; Angelini Pharma; Stada y Johnson & Johnson.

El PRAC ha acordado que los titulares de las autorizaciones de comercializacion de todos
los productos medicinales que contienen paracetamol (combinaciones de un solo
ingrediente y de dosis fija), incluidos los titulares de las autorizaciones de comercializacion
mencionados en el parrafo anterior, deben presentar una variacion en el plazo de 2 meses
a partir de la publicacién de la recomendacion del PRAC, para modificar la informacion del
producto como se describe a continuacion (nuevo texto testado). Considerando la redaccion
ya existente en algunos productos autorizados, es posible que los titulares de las
autorizaciones de comercializacion deban adaptar el texto a productos individuales.

Resumen de las caracteristicas del producto:

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Se han notificado casos de acidosis metabdlica con brecha aniénica elevada (HAGMA)
debido a acidosis piroglutdmica. Se recomienda precaucion en pacientes con una
enfermedad grave como insuficiencia renal grave y septicemia, o en pacientes con
desnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutation (por ejemplo, alcoholismo crénico)
que fueron tratados con paracetamol en dosis terapéuticas durante un periodo prolongado
o0 una combinacion de paracetamol y flucloxacilina.

Si se sospecha HAGMA debido a acidosis piroglutamica, se debe iniciar la interrupcion del
paracetamol y se recomienda una monitorizaciéon estrecha. La medicion de 5-oxoprolina

urinaria puede ser Util para identificar la acidosis piroglutamica como causa subyacente de
HAGMA en pacientes con multiples factores de riesgo.
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4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se debe tener precaucion cuando se utiliza paracetamol concomitantemente con
flucloxacilina, ya que la ingesta simultanea se ha asociado con acidosis metabdlica con
brecha aniénica alta debido a la acidosis piroglutamica, especialmente en pacientes con
factores de riesgo (ver seccién 4.4).

4.8 Efectos indeseables:

Trastornos del metabolismo y nutricion

“Acidosis metabdlica con brecha anionica alta " con frecuencia "No conocida" (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Acidosis metabdlica con brecha anidénica alta:

Se han observado casos de acidosis metabdlica con brecha anionica elevada debido a la
acidosis piroglutamica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (véase
la seccion 4.4). La acidosis piroglutamica puede producirse como consecuencia de niveles
bajos de glutatién en estos pacientes.

Prospecto del producto:

2. Lo que debe saber antes de tomar:

Advertencias y precauciones:

Durante el tratamiento con <nombre del producto>, informe a su médico inmediatamente
si:

Si padece enfermedades graves, como insuficiencia renal grave o sepsis (cuando las
bacterias y sus toxinas circulan en la sangre y causan dafio organico), o si padece
desnutricion. alcoholismo crénico o si también esta tomando flucloxacilina (un antibiético),
se ha notificado una afeccién grave denominada acidosis metabdlica (una anomalia en la
sangre v los liquidos) en pacientes en estas situaciones cuando se usa paracetamol en
dosis requlares durante un periodo prolongado o cuando se toma paracetamol junto con
flucloxacilina. Los sintomas de acidosis metabélica pueden incluir: dificultad respiratoria
grave con respiracion profunda y rapida, somnolencia, nduseas y vomitos.

Otros medicamentos y paracetamol

Por favor informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- flucloxacilina (antibiético), debido a un grave riesgo de anomalias en la sangre y los fluidos
(lamado acidosis metabolica) que requiere tratamiento urgente (ver seccion 2).

4. Posibles efectos secundarios:

Frecuencia “No conocida” (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles): “Una afeccion grave que puede hacer que la sangre sea mas &cida (llamada

acidosis metabolica), en pacientes con enfermedad grave que usan paracetamol (ver
seccion 2)".
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Situacion en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, actualmente se encuentran registrados con
el principio activo Paracetamol una variedad de productos solo o en combinacion con otros
principios activos.

A la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) ha recibido veintiun (21)
reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) para el principio
activo Paracetamol solo o en combinacion con otros principios activos, descritos a
continuacion en la siguiente tabla:

Principio N° de reportes Algunas RAM notificadas
Activo qmo__u_now
Paracetamol 14 Hipotension. Diaforesis, ;v:::o_ disnea, mareo, vomitos, i
dolor mcao:,__:m__ eritema, perdida del apetito.
Paracetamol+ 1 Somnolencia.
Tramadol
Paracetamol+ 2 Parestesia, temblor en la mano, dificultad respiratoria.
Codeina
Paracetamol+ 1 " Hinchazon e irritacion de garganta.
Cafeina +
Fenilefrina

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Paracetamol, las cuales se encuentran publicadas
en la pagina web del Ministerio de Salud en el enlace de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” http://www.minsa.gob.pal/informacion-salud/alertas-y-comunicados y en la
nueva pagina https://dnfd.minsa.gob.pa .

Algunas de estas notas de seguridad son las siguientes:

- Nota 0113-25/CNFV/DFV/DNFD del 18 de diciembre de 2025, titulada “La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa sobre el riesgo
de sobredosis accidental asociado a Paracetamol con soluciones pediatricas’.

- Nota 0109-25/CNFV/DFV/DNFD del 11 de diciembre de 2025, titulada “Boletin de
seguridad de agosto y septiembre de 2025, sobre medicamentos de uso humano
emitido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
que incluya nueva informacion de seguridad”.

- Nota 099-25/CNFV/DFV/DNFD del 14 de noviembre de 2025, titulada “Reacciones
de hipersensibilidad asociadas a Paracetamol en pacientes alérgicos a
Antinflamatorio No Esteroideos (AINES)”.

- Nota 091-25/CNFV/DFV/DNFD del 25 de septiembre de 2025, titulada “La AEMPS
y la FDA informan de que no existe evidencia de una Relacion Causal entre el Uso
de Paracetamol (Acetaminofén) durante el Embarazo y el Autismo en nifios”.

Recomendacion del CNFV a los laboratorios fabricantes:

1) Solicitar a los Laboratorios fabricantes de los productos que contengan dentro de su
formulacién el principio activo Paracetamol, incluir la informacién de seguridad
descrita en esta nota de seguridad en la ficha técnica de estos, asi como en el
prospecto de paciente.
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Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, y fallas terapeuticas, les
recomendamos a los profesionales de la salud notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA); E-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa. Para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta disponible el portal de
notificaciones en linea Noti- Facedra (https://www.notificacentroamerica.net ).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de informativa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informaciéon sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traducciéon del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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