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NOTA INFORMATIVA o SI1E |

INFORMACION RELATIVA A FENILPROPANOLAMINA

La Agencin Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento de que a
través de Internet estin circulando informaciones equivocas en las que se cita un Ministerio de Salud y una
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aparentando que su origen es el de organismos espafioles, como el
Ministerio de Sanidad v Consumo v la Agencin Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios. Sin
embargo, la informacion que estd difundiéndose a través de Internet corresponde a la nota informativa de la
Agencia Nacional de Vigilancia Eamlam {’AN'\"ISA} perteneciente al Ministerio de Salud, de Brasil, que
emitié ¢l 9 de noviembre de 2000', con motivo de la retirada del mercado brasilefio de medicamentos que
contenian fenilpropanolamina.

A este respecto ln AEMPS desea informar a los profesionales sanitarios de lo signiente:

I. En diciembre de 2000, la AEMPS evalud los resultados de un estudio publicado en mayo de 2000 por la
Universidad de Yale, de EEUU, En este estudio epidemioldgico de disefio caso-control se sugeria un
incremento del riesgo de hemorragia cerebral en mujeres jovenes que reciblan este producto, ¥ que lo
utilizaban a dosis altas como supresor del apetito (tratamiento de la obesidad). En términos absolutos el
riesgo estimado por los autores ¢s no obstante bajo (menor de 1 caso por cada 100.000 mujeres
Expuesias),

En este estudio no se mostraba un incremento estadisticamente significativo del riesgo de hemorragia
cerebral cuando fenilpropanolamina se uiiliza como descongestivo en medicamentos antigripales.

En hombres no se detectd un incremento de riesgo, probablemente debido al escaso wso de
fenilpropanolamina como supresor del apetito. La FDA, agencia de regulacidn de medicamentos de los

EEULU, decidid retirar del mercado los medicamentos con fenilpropanolamina, como anorexigeno para
adelgazar.

2. En Espafia no existe autorizado ningin medicamento que comenga fenilpropanolamina para la supresion
del apetito. En consecuencia, tampoco debe considerarse autorizado su uso para dicha indicacidn en
preparados de formulacién magistral. 5i existen, en cambio, dos medicamentos para el tratamiento
sintomdtico de procesos gripales que incluyen la  fenilpropanolamina a dosis bajns  como
descongestionante nasal de administracidn oral (ver mis adelante).

3. En noviembre y en diciembre de 2000, la AEMPS evalué el balance beneficio-riesgo de los productos que

contienen fenilpropanclamina’ v llevd a cabo las siguientes acciones, en consonancia con lo acordado por
¢l Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia (PhVYWFP) de la EMEA:
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s Limitar la dosis diarin recomendada de fenilpropanolamina a 100mg por din para adultos, con el
fin de incrementar el margen de seguridad de estos medicamentos

«  Actualizar las fichas técmicas vy los prospectos de los medicamentos que contienen
fenilpropanalamina

En el momento aciual no se considera necesaria ninguna otra medida cauielar. Entre tanio, los
profesionales sanitarios deben de tener en cuenta lo signiente:

» Los medicamentos que contienen fenilpropanolamina v otros agenles simpaticomimélicos
(fenilefrina, pseudoefedrina) estin contraindicados en pacientes afectos de hiperiension arterial,
hipertiroidismo, enfermedad coronaria v aquellos tratados con inhibidores de la monoaminooxidasa

o  Los medicamentos qoe contienen fenilpropanolamina v otros agentes simpaticomiméticos
(fenilefrina, pseudoefedrina) deben de administrarse con precaucidn en pacientes con glaucoma,
hipertrofia prostitica y diabetes, ya que pueden agravar estos cuadros.

4. En Espafia, actualmente solo existen dos medicamentos con fenilpropanolamina:

~Irritos” solucitn oral (fenilpropanclaming v dextrometorfanc)
-Senioral® comprimidos v solucidn oral (fenilpropanolamina y clocinizina)

Estos medicamentos tienen sus fichas técnicas y prospectos adecuados, ¥ su uso se considera seguro
siguiendo lo establecido en Ia ficha técnica v el prospecto. Ambos se pueden consultar en la pdgina web

de la AEMPS: www.agemed.es

Se recuerda a los profesionales sanitarios la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia a través de su Centro Aulondimico comespondienie,
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INFORMACION PARA LOS PACIENTES SOBRE SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS

Ref: 2008/2
31 de enero de 2008

INFORMACION RELATIVA A FENILPROPANOLAMINA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento de
que a través de Intemet cstin circulando informaciones equivocas en las que se cita un Ministerio de
Salud ¥ una Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aparentando que su origen es el de organismos
espaitoles, como el Ministerio de Sanidad y Consumo y ln Agencia Espaflola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Sin embargo, la informacién que estd difundiéndose a través de Internet
corresponde a In notn informativa de la Agencin Nacional de Vigilancia Smnllm [ANVISA),
perteneciente al Ministerio de Salud, de Brasil, que emitié el 9 de noviembre de 2000, con motivo de la
retirada del mercado brasilefio de medicamentos que contenian fenilpropanolamina.

A este respecto ln AEMPS desea informar a los pacientes de lo signiente:

s En mayo del afio 2000 se publicd un estudio en el que se sugerin un incremento del riesgo de
hemorragia cerebral en mujeres jdvenes que recibian este producto, ¥ que lo utilizaban a dosis altas
como supresor del apetito (iratamiento de la obesidad). No se demostrd un incremento de riesgo
cuando ¢l producto se utilizaba como descongestivo nasal en medicamentos antigripales.

= En noviembre y en diciembre de 2000, la AEMPS revisd los beneficios y los potenciales riesgos de
los productos que contienen fenilpropanolamina v llevi a cabo las siguientes acciones:

» Limitar la dosis diaria recomendada de fenilpropanolamina a 100mg por dia en adultos, con
el fin de incrementar el margen de seguridad de estos medicamentos

*  Actualizar las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos que contiencn
fenilpropanclamina

= En ¢l momento actual no se considera necesaria ninguna otra medida cantelar. Enire tanto, se
debe de tener en cuenta lo siguiente:

* Los medicamentos que contienén fenilpropanolamina u otros agentes simpaticomiméticos
{fenilefrina, psevdoefedrina) estin contraindicados en pacientes afectos de hiperiensidn
arterial, hipertiroidismo, enfermedad coronaria v aquellos tratados con un tipo de antidepresivos
de muy escaso uso conocidos como “inhibidores de la monoaminooxidasa™

« Los medicamentos que contienen fenilpropanolamina u otros agentes simpaticomiméticos
{fenilefrina, pseudoefedrina) deben de administrarse con precauciém en pacientes con
glawcoma, hipertrofia prostatica v diabetes, ya que pueden agravar estos cuadros.
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s En Espaiia, actualmente solo exisiten dos medicamentos con fenilpropanolamina:

~lrritos® solucién oral (fenilpropanclaming y dextrometorfano)
-Senioral® comprimidos y solucién oral (fenilpropanolamina v elocinizina)

Estos medicamentos tienen sus fichas técnicas y prospectos adecuados, v su uso se considern seguro
siguiendo las recomendaciones del prospecto. Ambos se pueden consultar en la pdgina web de la
AEMPS: www.pgemed.cs .

Consulte con su médico o farmacéutico cualquier duda respecto al tratamiento con fenilpropanolamina
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