MINISTERIO DE SALUD

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N°-018 — 2005

CONTRAINDICADO EL USO DE PAROXETINA EN MENORESDE 18
ANOS

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), comunica que se esta revisando informacion
cientifica del inhibidor selectivo de la recaptacion de la serotonina, PAROXETINA
por lo que se considera conveniente, modificar el item de precauciones de la
ALERTA N° 05 -2004, emitida el 10 de Marzo del 2004; asimismo se informa a
los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos,
responsables del suministro de medicamentos en el sector publico la modificacion
del inserto en el punto de precauciones, de los medicamentos que contienen como
principio activo PAROXETINA, indicado en el tratamiento de la depresion.

Esta decision se basa en la informacion reciente sobre la seguridad de este
principio activo, presentada por La Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), en la que recomienda que la Paroxetina no se
debe utilizar en nifios y adolescentes, pues en ensayos clinicos han encontrado que
la Paroxetina se asocia a riesgo creciente del comportamiento y de la hostilidad
suicida.

En esta perspectivala DIGEMID ha establecido la modificacion de la ALERTA N°
5-2004, en relacion a sus insertos de todos los productos que contienen el principio
activo Paroxetina.

Precauciones:

“Recientes estudios han demostrado que la Paroxetina no es eficaz en nifosy
adolescentes menores de 18 afos, ya que incluso los ensayos clinicos han
encontrado que la Par oxetina se asocia a riesgo creciente del comportamiento
y dela hostilidad suicida” .

Se recomienda a los profesionales de la salud tener en cuenta esta informacion a
fin de evitar problemas que se puedan derivar del uso de este medicamento.
Cualquier reaccion adversa que se presentase por el uso del mismo, debera ser al
Ministerio de Salud através de la Direccion General de M edicamentos Insumos y
Drogas.
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