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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

Bogota, 05 de abril de 2017 r

ANALGESICOS TOPICOS:

Como resultado de la revision de seguridad realizada por Health Canada y el analisis del
comportamiento de reporte en las bases de datos colombianas, de quemaduras cutaneas
asociadas con el uso de analgésicos topicos de venta libre para el dolor muscular y articular,
que contienen mentol, salicilato de metilo o capsaicina, se identificaron casos poco comunes de
guemaduras graves que se producen en la piel posterior a su aplicacion.

Las quemaduras reportadas, la mayoria de segundo y tercer grado, se describen asociadas al
uso de productos que contienen mentol como ingrediente activo Unico y a productos que
contienen mentol junto con salicilato de metilo, en concentraciones superiores al 3% y 10%
respectivamente. Se reportaron pocos casos con el uso de productos que contienen solo
capsaicina.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
recomienda tomar las siguientes medidas, con el fin de minimizar los riesgos asociados al uso
de estos productos:

De click en el siguiente enlace para obtener mas informacion:

v' Medidas para profesionales de la salud
v" Medidas para pacientes y cuidadores
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MEDIDAS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

e Cuando recomiende un analgésico topico de venta libre para el dolor muscular y
articular a los pacientes, recuérdeles evitar el uso de vendas apretadas, la aplicacion
de calor local con mantas eléctricas, lamparas, bolsas o botellas de agua caliente en el
punto de aplicacion, y los riesgos a los cuales puede estar expuesto por la disminucion
de la sensibilidad en dicha zona.

e Suministre las recomendaciones respectivas en caso de presentar signos de alarma
qgue hagan sospechar la presencia de quemaduras, como dolor, hinchazén o ampollas
en la piel. Recomiende la suspension del producto en caso tal.

e Reporte los eventos asociados al uso de estos productos, al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Invima a través de la pagina web del Invima aqui.

En caso de tener mayor informacion de seguridad al respecto, el Invima realizara la
respectiva actualizacion al publico.

Referencias Bibliograficas consultadas:

1. http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/reviews-examens/topical-pain-relievers-analgesiqgues-topiques-eng.php
2.  https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK5238/

3. http://med.javeriana.edu.coffisiologia/fw/c371.htm

4. nhttp:/iscielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-80462004000500007
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http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK5238/
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-80462004000500007
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MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL

e Sisiente dolor, hinchazén o ampollas en la piel donde se ha aplicado un analgésico topico de
venta libre para el dolor musculary articular, suspenda el producto y solicite atencion médica.
Estos productos producen calor o frio localizado, pero no deben causar dolor o dano a la piel.

e Cuando se aplique un analgésico tépico de venta libre para el dolor muscular y articular en la
piel, no coloque vendas apretadas ni aplique sobre la zona calor local con mantas eléctricas,
lamparas, bolsas o botellas de agua caliente por largos periodos, porque eso puede aumentar
el riesgo de quemaduras graves. En caso de que estas actividades hagan parte de un proceso
de rehabilitacion, permanezca pendiente ante cualquier cambio en la coloracion de la piel,
recuerde que estos analgésicos disminuyen la sensibilidad temporalmente.

¢ No aplique analgésicos topicos de venta libre para el dolor muscular y articular en heridas o
piel golpeada, quebrada o irritada. Tampoco deje que entre en contacto con los ojos y las
mucosas.

e Sjtiene cualquier pregunta o inquietud sobre los analgésicos topicos de venta libre para el
dolor muscular y articular, consulte con un profesional de la salud.

e Esimportante reportar estos eventos, al Programa Nacional de Farmacovigilancia a través de
la pagina web del Invima en “Servicios de Informacion al Ciudadano” - “Denuncias, Quejas y
Reclamos” - “Quejas y Reclamos” - “Radicar Tramite” - “Quejas y Reclamos” o aqui

e También pueden reportarse inscribiéndose a través de la plataforma de reporte en linea, aqui.
En caso de tener mayor informacion de seguridad al respecto,

el Invima realizara actualizacion al publico y recuerde
No se automedique, su seguridad es importante.

Referencias Bibliograficas consultadas:

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/reviews-examens/topical-pain-relievers-analgesiques-topiques-eng.phy
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK5238/

http:/med.javeriana.edu.co/fisiologia/fw/c371.htm
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-80462004000500007
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http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK5238/
http://med.javeriana.edu.co/fisiologia/fw/c371.htm
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1134-80462004000500007

