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NOTA DE mmmcm_cﬁ_u DE MEDICAMENTOS

HEALTH CANADA EVALUA EL POTENCIAL RIESGO DE NEUROPATIA PERIFERICA
ASOCIADO A LA ADMINISTRACION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD QUE CONTIENEN
VITAMINA Bs

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 AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES DE REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada (Health Canada) comunicd en su boletin
mensual (Infowatch) de abril de 2026, que esta evaluando el potencial riesgo de desarrollar neuropatia
periférica (dafio o enfermedad que afecta a los nervios periféricos) asociada a productos para la salud
que contienen vitamina Bs (productos naturales para la salud [PNS] y medicamentos recetados).

La vitamina Bg, también conocida como piridoxina, piridoxamina, piridoxal y sus derivados fosfatados,
se encuentra de forma natural en muchos alimentos, se afade a otros (alimentos
suplementados y alimentos fortificados) y esta disponible como producto para la salud.

La vitamina Bs esta autorizada en Canada como:
< Producto Natural para la Salud (PNS) que contiene vitamina Bs: Estos productos estan
generalmente autorizados para ayudar en el metabolismo energético y la formacion de tejidos y
glébulos rojos, la prevencion de la deficiencia de vitamina Bs y el mantenimiento/apoyo de la
capacidad del cuerpo para metabolizar nutrientes. Estos productos son aprobados con dosis
diarias recomendadas de 10 mg de vitamina Bs 0 superiores.

< Medicamentos recetados que contienen vitamina Bs: Estos productos estan autorizados como
multivitaminico prenatal o para el tratamiento de las nauseas y los vomitos durante el embarazo
cuando se combina con doxilamina.

Cuando se consumen en grandes cantidades (250 mg de vitamina Be al dia 0 mas), los productos para
la salud que contienen vitamina Bs pueden causar neuropatia periférica. Sin embargo, en los ultimos
anos, la evidencia ha sugerido que la neuropatia periférica también puede estar asociada con dosis
mas bajas, que se encuentran dentro del rango de dosis de los productos para la salud que contienen
vitamina Bs (productos naturales para la salud y medicamentos recetados) que se comercializan
actualmente en Canada.

En 2024, la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada inicié la revision del potencial riesgo
de neuropatia periférica asociado al uso de PNS que contenian vitamina Bs, debido a que en un estudio
cientifico se reportaron casos internacionales de neuropatia periférica asociada al uso de productos
con vitamina Bs en dosis diarias inferiores a 100 mg y tras revisar las evaluaciones realizadas por
organismos reguladores extranjeros (Administracion de Productos Terapéuticos [TGA], Centro de
Farmacovigilancia de Paises Bajos y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria [EFSA]).

En 2025, la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada también revisé el potencial riesgo de
neuropatia periférica asociado al uso de medicamentos recetados que contenian vitamina Bes para
determinar si se necesitaban medidas adicionales de mitigacion de riesgos para este tipo de productos.

Hallazgos de Seguridad:
La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada revisé la informacién disponible proporcionada

por agencias reguladoras extranjeras, asi como las busquedas en la base de datos de vigilancia
canadiense, bases de datos internacionales y la literatura cientifica.
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< Al momento de la revision, la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada identificé 17
casos de neuropatia periférica (15 canadienses y 2 internacionales):

e Catorce casos en pacientes que tomaban productos naturales para la salud (PNS) con
vitamina B6.

« Tres casos en pacientes que tomaban medicamentos recetados que contienen vitamina B6.

e Quince de los diecisiete casos no cumplieron los criterios para una evaluacién adicional que
determinara si existia una relacion causal.

e Los 2 casos restantes correspondian a pacientes que utilizaban PNS con vitamina B6, en los
que la evaluacion adicional fue limitada debido a la falta de informacién clinica y la presencia
de factores de confusion como el uso de otros suplementos, por lo que, no se puede descartar
el riesgo potencial de neuropatia periférica.

% La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada también revisé nueve articulos publicados
en la literatura cientifica que respaldaban una posible asociacion entre el uso de productos para
la salud que contienen vitamina Bs en dosis diarias tan bajas como 10 mg de vitamina Bs y €l riesgo
de neuropatia periférica. Actualmente, no se han identificado factores de riesgo bien
caracterizados para desarrollar neuropatia periférica al usar productos para la salud que
contengan vitamina Be.

< Tanto las agencias reguladoras extranjeras como los grupos internacionales de farmacovigilancia
han identificado casos de neuropatia asociados al uso de productos sanitarios que contienen
vitamina Bs y, en algunos casos, han establecido una posible asociacién entre la neuropatia
periférica y dichos productos. Entre las medidas adoptadas en respuesta a sus hallazgos se
encuentran:

e La Therapeutic Good Administration (TGA) de Australia implement6 actualizaciones en las
monografias de los productos para la salud que contienen vitamina B a fin de incluir el riesgo
de neuropatia periférica cuando la dosis diaria supera los 10 mg de vitamina Be.

e La recomendacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) de reducir el
limite superior de ingesta tolerable de vitamina Bs a 12 mg/dia en los alimentos.

Conclusiones y acciones:

% La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada hallé una posible asociacion entre el
uso de productos naturales (PNS) que contienen vitamina B y el riesgo de desarrollar
neuropatia periférica cuando se consumen dosis diarias iguales o superiores a 10 mg de vitamina
Bs.

< La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada actualizara las monografias de los PNS
que contienen vitamina Bs para incluir el riesgo de neuropatia periférica. Esta autoridad reguladora
espera que los titulares de autorizacion de comercializacion actualicen la informacion de riesgo en
las monografias de todos los PNS autorizados que contienen vitamina Bs con una dosis diaria de
10 mg de vitamina Bs 0 superior para:

e Incluir informacion sobre los signos y sintomas de advertencia de la neuropatia periférica,
incluidos los problemas de los nervios sensoriales (entumecimiento, hormigueo y dolor en las
extremidades), y

e Se recomienda a los consumidores que dejen de usar estos PNS y que consulten a un médico
si presentan estos sintomas.

< Durante esta revision, la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada no encontré
evidencia suficiente para establecer una asociacion causal entre la administraciéon de los
medicamentos recetados que contienen vitamina Bg y el riesgo de neuropatia periférica, a
pesar de que algunos de estos productos contienen cantidades similares de vitamina Be a las
presentes en los PNS.

< La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada no recomienda actualizar la informacion
de seguridad del producto en el prospecto para los medicamentos recetados que contienen
vitamina Bs en este momento, ya que ya existen practicas de prescripcion estandarizadas y un
seguimiento de las pacientes embarazadas por parte de los profesionales de la salud.
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Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y
Productos Similares de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran
registrados diferentes productos farmacéuticos que contienen vitamina B6 (piridoxina, piridoxamina o
piridoxal) en combinacion con otras sustancias (Tabla # 1).

Tabla N°1: Producto registrado en Panama que contienen vitamina B6

X - ; - A Registro
Nombre Comercial Principios Activos Laboratorio Fabricante Sanitario
. e Tiamina, riboflavina,  piridoxina vy Laboratorios Compairiia
RS niacinamida. Farmacéutica L.C., S.A. AUOA,
Tri-B 25.000 o s . . m Laboratorios Chalver de
Solucién Inyectable Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. Colombia S.A. 200022
Carbonato de calcio, éxido de magnesio,
acido ascérbico, gluconato de zinc,
fumarato ferroso, niacinamida, succinato
acido de alfa tocoferil, beta caroteno,
- . . pantotenato de calcio, tiamina, piridoxina,
Zcﬁm”jm_ﬂ__wmsmm_z riboflavina, palmitato de vitamina a ,
>_.ﬂ: enticio yoduro de potasio, 4&cido fdlico,
Masticableitara fitonadiona, biotina, fosfato tricalcico, Access Business group LLC 200999
Nifios con <=mﬂ,= s colecalciferol, cianocobalamina,
Minerales Y | concentrado  natural  de naranja,
concentrado de fresa, polvo de espinaca
hijas, concentrado de arandano,
concentrado de pifia, concentrado de
maracuya , concentrado de papaya Yy
concentrado de guayaba.
Ultradoceplex Rapid " . . d ; Laboratorios Vijosa, S.A. de
Tabietas Cianocobalamina, piridoxina y acido félico. CV. 200191
Complejo B Genfar | Tiamina, riboflavina, nicotinamida vy Fareva Villa Rica S.A.S 79652

Tabletas Recubiertas | piridoxina.

Votripax B+L ey L . -
Solucién Inyectable Tiamina, piridoxina, cianocobalamina y

LM. lidocaina.
Dolo-Neurobion DC

Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. 201326

Diclofenaco soédico, cianocobalamina,

Wﬂmﬂﬂm M”_«\mm_,oﬁmc_m tiamina, piridoxina y lidocaina. Merck, S.A. de C.V. ElesS
Neurobion N s o . .
Tabletas Recubiertas Piridoxina, tiamina y cianocobalamina. Indeurec, S.A. 201472
Acido glutamico, inositol hexafosfato de
Cerevit Tabletas calcio, niacinamida, tiamina, piridoxinay Laboratorios Barly, S.A. 51704
adenosina.
Carbonato de calcio, aceite de pescado
(DHA/EPA omega 3), gelatina, aceite de
linaza refinado, acido l-ascérbico, glicerina
E- 422, fumarato ferroso, sorbitol E -420,
taurina, acetato de dl-alfa tocoferilo,
lecitina de girasol E -322, nicotinamida,
Natalben Lactancia | 6xido de zinc, aceites vegetales, d-
Capsulas de pantotenato calcico, cera amarilla de hiS M_M”ommm_wmomc_mﬁoﬂ\ 204900

Gelatina Blanda abejas E -901, palmitato de retinilo,
cianocobalamina, sulfato clprico, 6xido de
hierro rojo E-172, piridoxina, riboflavina,
tiamina, éxido de hierro negro E -172,
yodato de potasio, acido
pteroilmonoglutamico, colecalciferol, d-
biotina y selenito de sodio.
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Aceite de linaza refinado, sal célcica del
acido orto-fosforico, gelatina, extracto de
soja, sorbitol (E -420, extracto de lUpulo,
Flavia Nocta Capsula dlicerinal(e ..A.NN cera mBm:__m de abeja HC Clover Productos y
de Gelatina Blanda (E.901), lecitina de soja (E - 322), Servicios. S.L 201261
espesante (E-471), 6xido de hierro marrén e
(E-172), cianocobalamina, piridoxina,
melatonina, colecalciferol y  acido
pteroilmonoglutamico.
Acido glutamico clorhidrato, glicerofosfato
Fosfo B 12 Plus de calcio, tiamina, riboflavina, piridoxina, | Compairiia Farmacéutica, S.A. 78919
Jarabe niacinamida y cianocobalamina. de C.V. (Laboratorios COFASA)
Extracto de polen de fiores, nicotinamida,
. piridoxina, riboflavina, tiamina, .
Omedical Crosta N y acido Salix SRL 203584
pteroilmonoglutamico.
Neurobion DC
10,000 Solucién Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. Merck, S.A. de C.V. 81331
Inyectable |.M.
Silimarina, tiamina, piridoxina, riboflavina,
Simepar Céapsulas | nicotinamida, pantotenato de calcio y Acino Pharma AG 29439
cianocobalamina.
Extracto de la raiz de maca, l-arginina,
. extracto de ginkgo biloba, cafeina, fosfato
LEIT OO DS de calcio, acido l-ascérbico, zinc, estearato | C.Hedenkamp GmbH & Co. KG 205389
Capsulas i :
de magnesio, piridoxina y acido
pteroilmonoglutamico.
Neurobion DC 25000
Solucién Inyectable | Cianocobalamina, piridoxina y tiamina. Merck, S.A. de C.V. 81332
Intramuscular
Acido félico; &cido pantoténico; bioting,
calcio; cobre; cromo; fosforo; ginkgo
biloba; ginseng; hierro; magnesio;
Centrum + Energia | manganeso; molibdeno;, niacinamida; PF Consumer Healthcare 102473
Tabletas potasio; selenio; vitamina A; vitamina B1; Canada ULC
vitamina B12; vitamina B2; vitamina B6;
vitamina C; vitamina D3; vitamina E;
vitamina K1; yodo y zinc.
) . Aceite de pescado EE 10/70 EPA/DHA,
M\Mm%m_mm“m:wmmﬂuuw piridoxina, cianocobalamina, |-metilfolato Laboratorios Liconsa, S.A. 206664
célcico, colina y colecalciferol
Extracto de panax ginseng, betacaroteno,
colecalciferol, vitamina E, tiamina,
Pharmaton Vitality | rivoflavina, piridoxina, cianocobalamina, Soho Flordis International 104144
Tabletas Recubiertas | acido ascérbico, nicotiamida, biotina, acido Switzerland S.A.
félico, selenio, hierro, cobre, manganeso,
magnesio y calcio.
Tiamina, piridoxina, cianocobalamina,
colecalciferol, niacinamida, lisina,
pantotenato de calcio, &cido citrico,
. benzoato de sodio, sorbitol 70%, glicerina, Drogueria y laboratorio
Winvit Jarabe alcohol etilico 95°, sacarosa, sacarina Pharmalat, S.A. 206602
sodica, metilparaben, propilparaben,
colorante FD&C rojo, sabor cereza liquido,
butilhidroxitolueno y butilhidroxianisol.
Bedoyecta Pediatrica Acido félico, cianocobalamina, piridoxina,
Tabletas tiamina, nicotinamida y riboflavina. Tecnofarma S.A. de C.V. Bl
Neurocomplex B I L ; - Centroamericana de Comercio
ECanto Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. Cenco SA 207554
Aceite de semillas de onagra, lifenol,
e extracto de flores de lupulo, I-triptéfano
Femivital Gold ] '
95%, extracto de estigmas de azafran, . L
OMMHNM_Mw_mﬂM ] menaquinona, o6xido de magnesio, Laboratorios Liconsa, S.A. 206947
piridoxina, cianocobalamina,
colecalciferol, acido (65)-5-
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metiltetrahidrofélico, sal de glucosamina y
vitamina B9.

Femivital Advanced
Plus Capsulas de
Gelatina Blanda

Aceite de pescado TG 10/70 EPA/DHA, |-
metilfolato  calcico, sulfato ferroso,
colecalciferol, yoduro de potasio, acido I-
ascorbico, piridoxina, tiamina, riboflavina,
nicotinamida,  d-pantotenato  calcico,
cianocobalamina, d-alfa-tocoferol, d-
biotina, selenito de sodio, 6xido de zinc,
sulfato de manganeso monohidrato y
sulfato cuprico anhidro.

Laboratorios Liconsa, S.A.

209936

Complejo B Rigar

Tiamina, piridoxina, d- pantotenato de
calcio, riboflavina, niacinamida, biotina,
acido félico y cianocobalamina.

Arnet Pharmaceutical
Corporation

209162

Femelysvit Capsulas
de Gelatina Blanda

Aceite de microalga schizochtrium sp
titulado en DHA, 6xido de magnesio, ac. L-
ascorbico, menaquinona, sulfato ferroso,
d- alfa tocoferol, betacroteno,
nicotinamida, oxido de zinc, d-pantotenato
célcico, sulfato clprico, cianocobalamina,
colecalciferol, piridoxina, riboflavina,
tiamina, yodato potasico, picolinato de
cromo, &acido félico, selenita sédico y
biotina.

HC Clover Productos y Servicios
S.L

208188

Bedoyecta Tri
Solucién Inyectable

Hidroxocobalamina, tiamina y piridoxina.

Laboratorios Grossman, S.A.

206362

Activiton Jr Solucién
Oral

Vitamina A, tiamina, riboflavina,
niacinamida, acido pantoténico, piridoxina,
cianocobalamina, acido ascorbico,
colecalciferol, d-alfa-tocoferol, biotina,
hierro, zinc, manganeso, yodo, cromo y
molibdeno.

Laboratorios Stein, S.A.

53536

Beplenovax Solucion
Inyectable

Glucosa, tiamina, riboflavina, nicotinamida
y piridoxina.

Laboratorios Pisa S.A. de C.V

207303

Sideral Folic 30 mg

Cianocobalamina, acido Il-ascérbico,
colecalciferol, piridoxina, hierro y acido
félico.

BIOFARMA S.R.L.

208910

Bevit Plus Elixir

Vitamina B1, vitamina B2, vitamina B3,
vitamina BS, vitamina B6 y
cianocobalamina.

Laboratorios Prieto S.A.

49927

Femivital Active
Capsuias de
Gelatina Blanda

Aceite de pescado 10/50 EPA/DHA,
magnesio 6xido pesado, hierro sulfato 1-
hidrato, acido l-ascérbico, zinc sulfato 1-
hidrato, nicotinamida, d-alfa tocoferol, d-
calcio pantotenato, sulfato 1-hidrato, cobre
(i) sulfato 1-hidrato, cianocobalamina,
piridoxina, riboflavina, tiamina, acido félico,
voduro potasico, biotina y selenito sédico.

HC Clover Productos y
Servicios, S.L..

105381

Dayamineral Jarabe

Vitamina A, vitamina D, tiamina, vitamina
B2, acido ascorbico, niacinamida,
piridoxina, vitamina B12, pantotenol,
bitartrato de colina, inositol, gluconato
ferroso, yoduro potasico, lactato calcico,
gluconato de manganeso, gluconato de
magnesio, acido hipofosforoso, hipofosfito
de calcio, gluconato de zinge,
metilparabeno, propilparabeno,  acido
benzoico, sucrosa, alcohol etilico, acido
citrico, sacarina sodica, acacia, aceite de
maiz, lauril sulfato sédico, glucosa liquida,
sabor de naranja no. 2090, caramelo,
sabor de lima m-2168, sabor mezcla
frambuesa no. 8546, sabor chocolate
ungerer, hidroxianisole butilado (bha) y
agua desionizada c.b.p.

Abbott Laboratories de México
S.A.deC.V.

53304

Menalgil Neurotropas
10,000 U.1 Solucién
Inyectable

Tiamina, piridoxina y cianocobalamina.

Laboratorios Vizcaino, S.A.

211342
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Menalgil Neurotropas
25,000 U.l Solucién | Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. Laboratorios Vizcaino, S.A. 210616
Inyectable
Acido docosahexaenoico omega 3 (DHA),
acido eicosapentaenoico omega 3 (epa),
betacaroteno, tiamina, riboflavina,
Natele Etapa 3 piridoxina, cianocobalamina, 4&cido |-
Capsulas de ascorbico, colecalciferol, alfa-te, &acido Berlimed S.A. 208871
Gelatina Blanda pantoténico, d-biotina, nicotinamida, acido
pteroilmonoglutamico, luteina, yodato de
potasio, fumarato ferroso, selenito de
sodio, 6xido de zinc y fosfato tricalcico.
Vita Nervo Complejo
B Solucion Cianocobalamina, tiamina y piridoxina. Piersan Centroaméricana, S.A. 207291
Inyectable
mwhcﬁ%m_ﬂ ww%%%m Cianocobalamina, tiamina y piridoxina. Piersan Centroaméricana, S.A. | 208162
Citrato de hierro, amonio, acido orético, I-
Lisofer Jarabe lisina mono clorhidrato, cianocobalamina, Laboratorios Prieto S.A. 11220
tiamina y piridoxina.
Aceite de pescado TG 10/50 EPA/DHA,
tiamina, riboflavina, nicotinamida, d-
pantotenato  cdlcico, clorhidrato de
piridoxina,  d-biotina, acido  félico,
Femivital Active o_m:ooocm_ma_:m._ acido _-mwo.oa_oo_. d-alfa-
tocoferol, selenito de sodio, éxido de . "
om_wmmm_mwm_mﬂw . magnesio, sulfato de zinc, sulfato ferroso, Laboratorios Liconsa, S.A. 107588
sulfato ctprico anhidro, sulfato de
manganeso monohidrato, yoduro de
potasio, lecitina de soja, geleol gliceril
estearato, gelatina, glicerina, 6xido de
hierro negro y éxido de hierro rojo.
. ] Glucosa, tiamina, riboflavina, piridoxina,
_umx“@“ww w__Mo_o: acido ascorbico, d-pantenol y | Laboratorios Grossman, S.A. 208588
nicotinamida.
Acido ascérbico, colecalciferol, acetato de
dl-a- tocoferol, filoquinona, tiamina,
Teramin Kids Sabor | niacinamida, d-pantotenato de calcio,
Uva Tabletas piridoxina, cianocobalamina, acido félico Laboratorios Farsiman S.A. 209330
Masticables zinc, cloruro de cormo hexahidrato,
zeaxantina, lutelna, d-biotina y selenito de
sodio y sulfato de manganeso.
Suspension de betacaroteno,
colecalciferol, di- alfa tocoferol acetato,
acido ascorbico, riboflavina, nicotinamida,
Natele Etapa 2 piridoxina, acido félico, cianocobalamina,
Capsulas de biotina, fumarato ferroso, 6xido de zinc, Catalent Brasil Ltda. 212641
Gelatina Blanda yodato de potasio micronizado, Oxido
cuprico, molibdato de sodio dihidratado,
selenita de sodio, cloruro de cromo
hexahidratado y DHA.
Neurobicn Advance | Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. e or o M 219474
Acido gama amino beta hidroxibutirico,
owdwwmmmwmm acido gama aminobutirica, bromhidrato del | Ferrer Internacional, S.A. 13726
glutamato magnesio y piridoxina.
m/h__ﬁwowmﬂw\wwmdo%m mﬂ%m”wm_ma_zm_ clofhidalolecuanaly Piersan Centroamericana, S.A. 209676
Carbonato de calcio (calcio) + 6xido de
. . . magnesio, acido ascérbico, gluconato de
Zcﬁm__.“%mﬁﬂmsmm_z N_:.o_ fumarato *m_s_mo.:.miam_ succinato
Alimenticio acido de alfa ﬁonodﬁm.:_. .cmﬁmnm.ﬂoﬁm.:o_ .
Masticable para v.m:"oﬁm.:mﬂo de o.m_o_o_ tiamina, v.:aox.:.m‘ Access Business Group LLC 210295
Nifios con Vitamina y :Ugms:m_ nm_B_ﬁmﬁo._ <oa5.o .am potasio,
Minerales mm_ao.a__op fitonadiona, biotina, fosfato
tricalcico, colecalciferol y
cianocobalamina.
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Carbonato de calcio, 6xido de magnesio,
celulosa microcristalina, concentrado de
acerola, acido ascérbico, maltodextrina,
fumarato ferroso, niacinamida, goma
acacia, carboximetil celulosa sédica, d-alfa
tocoferil succinato, 6xido de zinc, didxido
de silicio, estearato de magnesio, extracto
de salco, hidroxipropilmetilcelulosa,
almidon de maiz, sulfato de manganeso,
pantotenato de calcio, almidén modificado,
concentrado de zanahoria, gluconato de
cobre, sacarosa, piridoxina, tiamina,
riboflavina, sirope de glucosa, beta
caroteno, dextrina de tapioca, luteina,
glicerina, acetato de vitamina A, ascorbato
de sodio cristalino, acido félico, yoduro de
potasio, cera de carnauba, dl-alfa-
tocoferol, triglicéridos de cadena media,
cloruro de cromo hexahidratado, selenito
de sodio, biotina, molibdato de sodio
dihidratado, vitamina D3 y
cianocobalamina.

Nutrilite Daily Plus Access Business Group LLC 211780

Cianocobalamina, tiamina, piridoxina, |-
lisina, nicotinamida, I|-glutamina y d-
pantenol.

Apetonil Nifios
Jarabe

Laboratorio Magnachem

International, S.R.L. 108851

Pirofosfato férrico, citatro de zinc, sulfato
Fashiron Tabletas de manganeso monohidrato, suifato
Recubiertas con cuprico pentahidratado, selenito de sodio, Golden Life Care 211284
Pelicula vitamina C, cianocobalamina, I-metilfolato,
piridoxina y glicina.
Vitamina A, acido ascérbico, vitamina D,
vitamina E, tiamina, riboflavina,
niacinamida, piridoxina, acido folico,
vitamina B12, biotina, pantotenato
. dicalcico, fosfato dicalcico, fumarato Arnet Pharmaceutical
VitaferiCsldiiabictas ferroso, yoduro de potasio, oxido de Corporation
magnesio, sulfato de zinc, selenio
aminoacido quelato, oxido cuprico, sulfato
de manganeso, cromo aminoécido quelato
y cloruro de potasio.
Aceite de pescado, hierro fumarato
Femivital Advanced | ferroso, magnesio, acido ascérbico,
Capsulas de cianocobalamina, cobre sulfato anhidro,
Gelatina Blanda piridoxina, riboflavina, tiamina, &cido folico,
yodato potasico, biotina y selenito sédico.

Succinato de &cido D-alfa tocoferol,
tiamaina, riboflavina, piridoxina,
cianocobalamina, nicotinamida, acido
ascorbico, acido pantoténico, acido para-
Menopace Tabletas | aminobenzoico, fumarato ferroso, sulfato Thompson & Capper Limited 213474
de zinc, magnesio, sulfato monohidrato,
yoduro de potasio, sulfato tricloruro de
cromo, selenato de sodio anhidro y
extracto de soya de isoflavona.

Palmitato, dl-alfa tocoferil acetato,

108933

HC Clover Productos Y

Servicios S.L 109653

Gestavit DHA ascorbato de sodio, tiamina, riboflavina,
Capsulas Blandas de | nicotinamida, piridoxina, acido folico, acido
Gelatina con docosahexaenoico, bisglicinato ferroso Procaps S.A. UL
Cubierta Entérica quelato, 6xido de zinc y carbonato de
calcio pesado.
Biotina, pantotenato de calcio,
Vitybell Capsulas nicotinamida, riboflavina, piridoxina
Blandas clorhidrato, sulfato de cobre anhidro, RISEZREISTAS loste2
seleniometionina y sulfato de zinc.
Oxido de magnesio, sulfato de zinc,
tiamina, piridoxina, biotina, pantotenato de
Complejo B+ calcio, riboflavina, niacinamida, &cido Arnet Pharmaceutical 109092
Nutrigar folico, bitartrato de colina, Corporation

cianocobalamina, inositol y acido para
aminobenz6ico.
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Aminoter Capsulas | L-metionina, |-cistina, biotina, piridoxina,
Blandas pantotenado de calcio y quelato de zinc. DUEITER S 228s

Tiamina, riboflavina, nicotinamida, d- .

mw ﬂwomwﬂ_,cﬂmvﬂm%ﬂ pantenol, piridoxina, cianocobalamina, Lacetatenes n/u\ _/wow>_ S.A de 109700
acido ascorbico, gluconato ferroso y lisina. i
Acido ascorbico, colecalciferol, acetato de
dl-a- tocoferol, filoquinona, tiamina,

Teramin Kids Sabor | niacinamida, d-pantotenato de calcio,

Naranja Tabletas piridoxina, cianocobalamina, 6xido de zinc, Laboratorios Farsiman S.A. 211572
Masticables cloruro de cormo hexahidrato, zeaxantina,
luteina, d-biotina, selenito de sodio y
sulfato de manganeso.
Acido ascérbico, colecalciferol, acetato de
dl-a- tocoferol, filoquinona, tiamina,
Teramin Kids Sabor | niacinamida, d-pantotenato de calcio,
Mixto Tabletas piridoxina, cianocobalamina, 6xido de zinc, Laboratorios Farsiman S.A. 211573
Masticables cloruro de cormo hexahidrato, zeaxantina,
luteina, d-biotina, selenito de sodio y
sulfato de manganeso.
. Acido félico, mionositol, I-arginin, |-
Amisos Men Polvo = ! ! ol
carnitina, extracto de fruto de tribulus
mchMw\M_ %:mmum ral) terrestris |, acido ascorbico, piridoxina, Efferta Pharma SP. Z 0.0. oz,
P gluconato de zinc y selenito de sodio.
. . Tiamina, riboflavina, nicotinamida, . "
_umw_”__%% w_h_” cianocobalamina, piridoxina,  d-calcio | -aperatorios vijosa, Sia G 109888
pantotenato, gluconato ferroso y zinc. e
Apeten Solucion Dihexazina, tiamina, riboflavina, g
Extemporanea nicotinamida, piridoxina y acido ascorbico. Laboratorios Sued S.R.L. (H0SSU
Doceplex 10,000 . "
D.A. Solucién Tiamina, piridoxina y cianocobalamina. rmco_,mﬁo:ommu</womm_ S 0 93047
Inyectable |.M. S
Doceplex Nm._ooo Tiamina, piridoxina, hidroxocobalamina y Laboratorios Vijosa, S.A. de
D.A. Solucién VA i cV 93046
Inyectable 1.M. ) il
Extracto de ginkgo, citrato de magnesio, |-
arginina/lactobacillus acidophilus, &cido
Deprexil Capsulas malico, I-carnitina, acido l-ascérbico, acido Catalysis S.L. 109773
lipdico, piridoxina, acido félico, selenito de
sodio.
L-arginina, |-cisteina, acido I-ascorbico,
. sulfato de zinc, extracto de té verde, .
Ocoxin Capsulas sulfato de manganesio, extracto de canela, Catalysis S.L. 109774
piridoxina.
Retinol, colecalciferol, tocofersolan,
M.V.I. 12 Adulto nicotinamida, riboflavina, piridoxina, acido .
Solucién Inyectable | pantoténico, tiamina, a&cido ascorbico, Laboratorios Grossman, S.A. 212353
biotina, cianocobalamina, acido félico.
Melatin Relax B I p= = Arnet Pharmaceutical
Tabletas Melatonina y piridoxina. Corporation 110471
: Acido ascérbico, citrato de magnesio
Triple C Advance - '
gluconato de zinc, pantotenato de calcio,
mﬁmEMmeMmﬁm En piridoxina, riboflavina, tiamina, Carvagu S.A. 110639
colecalciferol y cianocobalamina.
. Tiamina, riboflavina, niacinamida, calcio, .

Vitaboost B Complex piridoxina y cianocobalamina. Laboratorios Paim S.A. 212835
Neurocomplex B | ¢ i piridoxina y cianocobalamina SRR L el 111171
Cenco Tabletas ! : Cenco S.A.

Dexa Doceplex D.A. JEF. e . . ) -

; Tiamina, piridoxina, cianocobalamina vy Laboratorios Vijosa, S.A. de
mo_co_oq_, __,“__<moﬁmc_m dexametasona fosfato. Cc.v. 93045
Dolo zm_,<_ao.o¢-_u Tiamina, piridoxina, diclofenaco sédico y | Laboratorios VIJOSA, S.A. De
D.A. Solucién ; balami 211675
Inyectable cianocobalamina. cv.
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Neuralin Solucién Tiamina, piridoxina, lidocaina, .
Inyectable |.M. hidroxicobalamina y fosfato sédico de Productos Fanmaceuticos S.A. 71557
deC.V.
Profunda dexametasona.
Festomar Capsulas - — Laboratorios Senosiain, S.A. de
10mg/10mg Doxilamina y piridoxina. CV. 210247
Dexa Nervidoce D.A. | Tiamina, piridoxina, cianocobalamina y | Laboratorios VIJOSA, S.A. de
. 211035
Solucién Inyectable | dexametasona fosfato. Cc.v.
Uo_ﬂv_w\%ﬁ%ﬂ_%_o__“o_o: ._...mB.:m_ viaox_:m_. cianocobalamina, Novoswiss Pharmaceuticals, 52403
Profunda diclofenaco sédico y lidocaina. S.A
Dolo Neurobion XR
Tabletas Recubiertas | Diclofenaco sddico, cianocobalamina,
de Liberacién piridoxina, tiamina. Merck, S.A. de C.V. 72839
Prolongada
Dolo- Menalgil . . o N T
Comprimidos WMMMMMMMM _M_ﬂ M_oo_ Lyl TR Richam International S.A. 53327
Recubiertos )
Pleniv Capsula
Blanda de Gelatina S . Wi
con Cubierta Doxilamina succinato y piridoxina. Procaps S.A. 206864
Entérica
Bonjesta Tabletas de il . o
Liberacion Extendida Doxilamina succinato y piridoxina. Duchesnay Inc. 210696
Votripax— L 1 mg S . : . .
: Piridoxina, tiamina, lidocaina, diclofenaco , .
wo_co_oq_g §<monmc_m sédico y cianocobalamina. Laboratorios Pisa, S.A. de C.V 200245
Votripax — L 5 mg Y . . :
A Piridoxina, tiamina, lidocaina, diclofenaco . .
mo_co_oﬂ_ __,q\_émoﬁmc_m sédico y cianocobalamina, Laboratorios Pisa, S.A. de C.V 200246
Nyvem Comprimidos g . -
Recubiertos Doxilamina  succinato y piridoxina Mega Labs S.A. 201578
; clorhidrato.
Gastrorresistentes
Betacaroteno, vitamina A, vitamina D3,
vitamina E, Aacido ascorbico, piridoxina,
tiamina, riboflavina, cianocobalamina, - ,
._.mw\__wm. Mxx_umqwhmﬁmm_._nmm nicotinamida, acido fdlico, o6xido de Novoswiss _um: w,qamomcﬁ_om_m_ 64432
magnesio, yodato de potasio, fluoruro de .
calcio, calcio, hierro elemental y &acido
pantoténico.
Esmisen Tabletas Ketorolaco, tiamina, piridoxina y | Laboratorios Senosiain, S.A. de 100701
Recubiertas cianocobalamina. C.V.
Nauxidyl 10 mg/10
mg Comprimidos
Recubiertos de Succinato de doxilamina y piridoxina. Medipan, S.A. 100905
Liberacién
Retardada
Dexa- Neurobion DC _ e . .
. Tiamina, piridoxina, cianocobalamina,
Solucién Inyectable lidocaina y dexametasona, Merck, S.A. de C.V. 80652
Intramuscular
Dolo Neurobién N Cianocobalamina, diclofenaco sdédico,
Tabletas Recubiertas | piridoxina y tiamina. Merck, S.A.de C.V. 47123
Oxa B Comprimidos | Cianocobalamina, diclofenaco potasico, .
Pt piridoxina y tiamina. Laboratorios Rowe S.R.L. 76156
Gesemet 10 mg/10 . .
mg Comprimidos Piridoxina y succinato de doxilamina. Letishe va_.ﬂﬂmomE_om_m_ 102041
Entéricos e
Dolo Doceplex-D N o RN . ] .
; Tiamina, piridoxina, diclofenaco sodico y | Laboratorios VIJOSA, S.A. de
D.A. Solucién . balami 203944
Inyectable cianocobalamina. C.Vv.
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Gutis Neural 10.000 | Lidocaina, tiamina, cianocobalamina vy .
Solucién Inyectable | piridoxina. i Lk AW
Gutis Neural 25.000 | Lidocaina, tiamina, cianocobalamina y .
Solucién Inyectable | piridoxina. i Lulel AV

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas. Consuitada: 18 de mayo de 2026.

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

A los Pacientes:

% Los productos para la salud que contienen vitamina Bes (también llamada piridoxina, piridoxal o
piridoxamina) cuando se consumen en dosis diarias iguales o superiores a 10 mg se asocian con
un potencial riesgo de desarrollar una condicién denominada neuropatia periférica, la cual se
caracteriza por entumecimiento, hormigueo y dolor en las extremidades. Si experimenta alguno de
estos sintomas, deje de usar estos productos y consulte a su médico.

% No se automedique.

A los profesionales de la salud:

< La Agencia Reguladora de Medicamentos de Canada, encontré una posible asociacién entre el
uso de productos naturales (PNS) que contienen vitamina Bs y el riesgo de desarrollar neuropatia
periférica cuando se consumen dosis diarias iguales o superiores a 10 mg de vitamina Bs, mientras
que para los productos recetados que contienen vitamina Bs no se encontré evidencia suficiente
para establecer una asociacion causal entre la administracion de estos y el riesgo potencial de
desarrollar neuropatia periférica, a pesar de que algunos de estos productos contienen cantidades
similares de vitamina Bs a las presentes en los PNS.

% Consulte en la pagina web de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la nota de seguridad |
de medicamentos N°0129/CNFV/DFV/DNFD de 22 de diciembre de 2016, titulada: “Perfil de
beneficio riesgo sin cambios con el uso de Doxilamina y Piridoxina en combinacién durante el
embarazo”. LA

A la Industria Farmacéutica: _

Los laboratorios farmacéuticos y los titulares de registro sanitario deberan actualizar las monografias |

e insertos de los productos que contienen vitamina Bs con la informacioén de seguridad descrita en esta

nota de seguridad de medicamentos.

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).
Para las notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas utilizar la plataforma digital FADDI.

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideracidon la informacién enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.

Fuentes de Informacion:

1. Health Canada. En linea: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-
documents/resource/SSR1773147434487#fn_2_2 1_1_4 2_3_1_2 Consultada: 18 de mayo de
2026.

2. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 18 de mayo de 2026.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de referencia en
materia de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera la informacién contenida en el texto en su idioma de origen.
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