Instituto de Salud Pública

INCORPORA ADVERTENCIAS EN LOS FOLLETOS DE INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL PACIENTE DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN LINDANO

 N° 10.430 exenta.- 

Publicada en el Diario Oficial de  17.01.07

Santiago, 29 de diciembre de 2006.- 

Visto estos antecedentes:
 -     La alerta de seguridad de la FDA, mediante la cual se instruye a los profesionales de la salud sobre el riesgo de neurotoxicidad asociado al mal uso de Lindano, lo cual provoca convulsiones, vértigo, dolor de cabeza, parestesia y podría causar incluso la muerte (FDA Public Health Advisory, del 28 de marzo de 2003).

 -     El documento Lindano: Efectividad y Riesgos, elaborado en el Ministerio de Salud, enero 2005.

-     El memorando Nº 67 del Centro Nacional de Información de Medicamentos y Farmacovigilancia (Cenimef) de este instituto, de fecha 7 de septiembre de 2006, mediante el cual se sugiere modificar el rótulo de los productos que contienen Lindano, agregando a éste, precauciones de empleo y un modo de aplicación más racional del producto.

 -     El acuerdo de la Séptima Sesión del Grupo de Trabajo para Evaluación de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de septiembre de 2006.

 Considerando:

 -     La importancia de informar a los profesionales de la salud del potencial riesgo de neurotoxicidad, que es mayor con aplicaciones repetidas o prolongadas de Lindano y en pacientes con problemas preexistentes de convulsiones.

 -     La necesidad de informar a los pacientes que utilizan Lindano, de la correcta administración de éste y de las advertencias específicas de seguridad asociadas a él.

-     La importancia de la supervisión médica en la administración de este medicamento.

-     Que el riesgo de neurotoxicidad aumenta cuando Lindano está a una concentración mayor al 1%; y

 Teniendo presente: Lo dispuesto en los arts. 94º y 102º del Código Sanitario, 2º y 15º letra a) del DS Nº 1.876/95 y los arts. 37º letra b) y 39º letra b) del decreto ley Nº 2.763 de 1979, dicto la siguiente:

Resolución:

1. Los titulares de los registros sanitarios de productos farmacéuticos que contengan como principio activo Lindano, deberán incorporar al texto del folleto de información al profesional autorizado la siguiente información:

 Indicación:

 -  
Loción o Emulsión al 1%: Indicado para el tratamiento de la sarna y/o pediculosis (piojos o liendres), sólo en aquellos pacientes que no toleran o en quienes ha fallado otro tratamiento.

 -   
Champú al 1%: Indicado para el tratamiento de la pediculosis (piojos o liendres), de la cabeza y el pubis, sólo en aquellos pacientes que no toleran o en quienes ha fallado otro tratamiento.

 Advertencia:

      Se han reportado convulsiones, vértigo, dolor de cabeza, parestesia y muerte, cuando se usa Lindano en aplicaciones repetidas o prolongadas y, en raras ocasiones, también después de una única aplicación en la cual se siguieron adecuadamente todas las instrucciones de uso. Se debe tener mucha precaución al usar Lindano en lactantes, niños, ancianos, en quienes pesen menos de 50 Kg. y en aquellos individuos con otras patologías dérmicas (por ejemplo dermatitis atópica o psoriasis), pues tienen un alto riesgo de neurotoxicidad.

      Instruya al paciente del uso apropiado del Lindano, la cantidad exacta que debe aplicar, cuánto tiempo se debe mantener en el cuerpo y, que se recomienda no reutilizar el producto.

 Contraindicaciones: Lindano está contraindicado en lactantes prematuros y en individuos que presenten desórdenes convulsivos no controlados.

 Administración y dosis: Adultos y niños de más de 50 Kg.

      Lindano no se debe usar para prevenir una infestación o una reinfestación.

      Dosis en sarna: Aplicar una fina capa del producto desde el cuello hasta los pies, una sola vez y lavar a las 8-12 horas después de la aplicación.

      Dosis en pediculosis: Aplicar la cantidad necesaria para cubrir el cuero cabelludo o vello púbico, dejar actuar hasta 4 minutos y luego enjuagar con abundante agua.

2. Los titulares de los productos farmacéuticos que contengan como principio activo Lindano, deberán incorporar al texto del folleto de información al paciente autorizado lo siguiente:

 Indicación:

 -      Loción o Emulsión al 1%: Indicado para el tratamiento de la sarna y/o pediculosis (piojos y liendres), sólo en aquellos pacientes que no toleran o en quienes ha fallado otro tratamiento.

 -      Champú al 1%: Indicado para el tratamiento de la pediculosis (piojos o liendres), de la cabeza y el pubis, sólo en aquellos pacientes que no toleran o en quienes ha fallado otro tratamiento.

 Advertencias:

      Lindano sólo se debe usar en adultos y niños que pesen más de 50 Kg. Si usted pesa menos de 50 Kg., use Lindano sólo si su médico se lo indica. Las personas que pesan menos de 50 Kg., especialmente los niños y ancianos, tienen más posibilidades de presentar efectos secundarios debido a que es mayor la cantidad de Lindano que se puede absorber en su piel.

Contraindicaciones: Lindano está contraindicado en lactantes prematuros y en individuos que presenten desórdenes convulsivos no controlados.

 Precauciones:

 -      Si usted o un miembro de su familia presentan convulsiones al usar Lindano debe buscar asistencia médica.

-      No use Lindano a menos que otro tratamiento anterior no haya sido efectivo, o que los otros medicamentos a usar estén contraindicados en su caso.

 -      Lindano se debe aplicar sólo una vez para tratar la sarna o la pediculosis (piojos). No use Lindano nuevamente para tratar un segundo ataque de sarna o pediculosis, ya que usándolo más de 1 vez podrían producirse convulsiones. Si todavía tiene picazón después de la utilización de Lindano, no lo use otra vez, ya que el ácaro de la sarna y también los piojos, pueden producir picazón hasta unas semanas después de estar muertos.

 Administración y dosis: Adultos y niños de más de 50 Kg.

      Lindano no se debe usar para prevenir una infestación o una reinfestación.

      Dosis en sarna: Aplicar una fina capa del producto desde el cuello hasta los pies, una sola vez y lavar a las 8 - 12 horas después de la aplicación.

      Dosis en pediculosis: Aplicar la cantidad necesaria para cubrir el cuero cabelludo o vello púbico, dejar actuar hasta 4 minutos y luego enjuagar con abundante agua.

      Se debe además incluir, un teléfono de atención toxicológica en Chile.

 3. Los titulares de los productos farmacéuticos que contengan como principio activo Lindano, deberán incluir dentro del rótulo del envase secundario la siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: "ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE SER APLICADO UNA VEZ. REPETIR EL TRATAMIENTO PUEDE PROVOCAR CONVULSIONES."

 4. Establécese la condición de venta "Bajo Receta Médica en Establecimientos Tipo A y B" , para los productos que contienen Lindano en su formulación.

5. Esta resolución comenzará a regir a contar de la fecha de su publicación en el Diario Oficial.

 6. Para incorporar lo solicitado en esta resolución, los titulares de los registros farmacéuticos sanitarios vigentes que contengan como principio activo Lindano, tendrán un plazo de 90 días a partir de esa fecha para realizar las modificaciones pertinentes. Solicitando además aprobación del folleto de información al profesional, folleto de información al paciente y rótulo de envase secundario, cuando el registro no cuente con estos anexos autorizados.

 7. Todo registro sanitario que contenga como principio activo Lindano y que se conceda con posterioridad a la publicación de esta resolución, deberá cumplir con las disposiciones aquí establecidas.

Anótese, comuníquese y publíquese en el Diario Oficial.- Ingrid Heitmann Ghigliotto, Directora Instituto de Salud Pública de Chile.

