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ALERTA DIGEMID N° 136 - 2025

RIESGO DE TRASTORNOS ESOFAGICOS ASOCIADO AL USO DE FENTANILO

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al puablico
en general que se ha dispuesto la actualizacion de la ficha técnica e inserto en los apartados de
“advertencias y precauciones” y “reacciones adversas” de las especialidades farmacéuticas
gue contienen Fentanilo; autorizado para su uso en control del dolor crénico intenso, entre otros.

Esta decision se fundamenta en la actualizacion de informacion de seguridad para los
medicamentos que contienen fentanilo y que fueron autorizados por agencias reguladoras de
Australia®’ y Reino Unido?, las cuales sefialan:

Se han notificado casos de trastornos esofagicos (disfagia) con el uso de fentanilo
(parche transdérmico y solucién inyectable). Asimismo, con el uso de fentanilo
inyectable existe la posibilidad de desarrollar apnea central del suefio, hiperalgesia,
sindrome serotoninérgico, sindrome de abstinencia neonatal, y posibles interacciones
farmacolégicas.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) hasta setiembre de 2025 ha
recibido un total de 221 reportes de sospechas de reacciones adversas (SRA) posteriores al uso de
productos farmacéuticos que contienen fentanilo, reportandose sintomas como distensiéon
abdominal, estrefiimiento, vomitos, nduseas, sequedad de la boca, entre otros.

En ese sentido, con la finalidad de minimizar la aparicion de posibles riesgos mencionados y en
salvaguarda de la salud de la poblacién, la Digemid realiza las siguientes recomendaciones
dirigidas:

e A los profesionales de la salud:

- El uso de opioides puede aumentar el riesgo de apnea central del suefio (ACS) dependiente
de la dosis. En pacientes con ACS, considerar la posibilidad de disminuir la dosis siguiendo
las practicas para una reduccién gradual.

- Los pacientes pueden presentar hiperalgesia (aumento inexplicable del dolor) con el uso de
opioides, especialmente en dosis altas.

- Se recomienda precaucion al coadministrar fentanilo inyectable con farmacos
serotoninérgicos, debido al posible sindrome serotoninérgico, el cual puede presentar
alteraciones del estado mental (agitacion, alucinaciones, coma), inestabilidad autonémica
(taquicardia, presion arterial labil, hipertermia, diaforesis), anomalias neuromusculares
(hiperreflexia, incoordinacion, rigidez, temblor, mioclonias) y/o sintomas gastrointestinales
(nauseas, vomitos, diarrea). Si se sospecha de sindrome serotoninérgico, considerar la
suspension inmediata de fentanilo, reduccibn de dosis o suspension de los otros
medicamentos serotoninérgicos, segun la gravedad de los sintomas.

- Existe el riesgo de sindrome de abstinencia neonatal en recién nacidos después del uso
prolongado de opioides (incluido el fentanilo) durante el embarazo.
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- Eluso de fentanilo con inhibidores del CYP3A4 (antibidticos macrolidos, antifingicos azdlicos,
inhibidores de la proteasa) o la interrupcion de inductores del CYP3A4 (rifampicina,
carbamazepina, fenitoina) puede aumentar las concentraciones plasmaticas de fentanilo y
prolongar sus reacciones adversas, incluyendo depresion respiratoria. Se recomienda
vigilancia estrecha y posible reduccién de la dosis de fentanilo con el uso de inductores del
CYP3A4 o al suspender un inhibidor del CYP3A4.

- Algunos pacientes tratados con opioides han experimentado trastornos esofagicos, como
problemas de motilidad, alteracion de la relajacion del esfinter esofagico inferior y disminucién
del peristaltismo esofégico.

e A los pacientes y al publico en general:

- Si ha experimentado o padece alguna afeccion médica, especialmente ronquidos o apnea del
suefio (interrupciones temporales o dificultades para respirar durante el suefio), es importante
gue consulte a su médico.

- Siharecibido tratamiento con fentanilo y aumenta la sensibilidad al dolor, informe a su médico.

- Tener en cuenta que la inyeccién de fentanilo administrada a la madre durante el parto puede
causar problemas respiratorios y sintomas de abstinencia en el recién nacido.

- Informe a su médico o quimico farmacéutico si estd tomando medicamentos para la depresion
(como citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina,
venlafaxina). Ciertos medicamentos pueden aumentar el efecto del fentanilo (antibioticos
macrolidos, antifungicos azélicos, inhibidores de la proteasa/medicamentos para el VIH),
mientras que otros pueden reducirlo (rifampicina, carbamazepina, fenitoina).

- Si usted esta en tratamiento con fentanilo y experimenta ardor en el pecho que se extiende
hasta la garganta (conocido como acidez estomacal), o tiene dificultad o dolor al tragar, debe
informar a su médico.

La Digemid recuerda que, las sospechas de reacciones adversas asociadas al
uso de productos farmacéuticos se deben reportar al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, mediante el flujo correspondiente o via
reporte electrénico (NotiMed), para profesionales de la salud y pacientes,
ingresando a través del enlace: https://vigiflow-eforms.who-umc.org/pe/sra o a E
través del cédigo QR:

Lima, 26 de noviembre de 2025
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