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La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ens ha fet arribar la nota informativa que us adjuntem per aclarir als professionals sanitaris 
la informació que s'ha difós per internet sobre medicaments que contenen fenilpropanolamina. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencial. 

Així mateix, també us recordem que la informació sobre informacions de seguretat que han estat notificades 
per I'AEMPS també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.net/salut als apartats 
de:Professionals / Farmacia / Farmacovigilancia / Comunicacions de riscos associats als medicaments 

ia Espanyola de lbfedicaments i Productes Sanitaris). 
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INFORMACIÓN RELATIVA A FENILPROPANOLAMINA 

La Agencia Espaiiola de Medicatneirtos y Productos Sariitarios (AEMPS) ha tenido coiiociinielito de que a 
ti-avés de Inter~iet están circulatido iiiforinaciones equívocas en las que se cita uii Ministerio de Salud y una 
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, apareiitando que sii origen es el de orgaiiisinos espaÍÍoles, coino el 
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Agencia Espaííola de Medicainentos y Productos Sanitarios. Sin 
eriibargo, la inforinación que está difiindiéridose a través de Internet correspoiide a la nota it-iformativa de la 
Agencia Nacional de Vigitaiicía Sanitaria (ANVISA), perteneciente al Ministerio de Salud, de Brasil, que 
eiriitió el 9 de noviembre de 200o1, con niotivo de la retirada del mercado bi'asilefio de i~iedicaineiitos que 
conteiiíaii fe~iilpropanolainiiia. 

A este i*especto la AEMPS desea informar a los profesionales saiiitnrios de lo siguiente: 

l .  En dicieiribre de 2000, la AEMPS evaluó los resultados de uii estlidio pliblicado en iiiayo de 2000 por la 
Universidad de Yale, de EEUU~. E11 este estudio epideiniológico de diseño caso-control se sugería 1111 

i~icremeirto del riesgo de lietnossagia cerebral en in~ijeres jbveiies que recibían este piqoducto, y qlie lo 
iitilizabaii a dosis altas coino supresor del apetito (tratamieiito de la obesidad). En términos absolutos el 
riesgo estimado pos los autores es rio obstante bajo (menor de 1 caso por cada 100.000 mujeres 
expiiestas). 

En este estudio no se mostraba rin incre~nerito estadísticamente sigiiificativo del riesgo de heiiioiragia 
cerebral cuando fenilpropaiiolainina se utiliza como descoiigestivo el1 rnedieliiiieritos aiitigripaies. 

En Iionibi4es iio se detectó iiri increinento de iqiesgo, probableinerite debido al escaso tiso de 
fe~iilpropariolamina como siipresor del apetito. La FDA, agencia de regulación de medicainentos de los 
EEUU, decidió retirar del mercado los iiiedicaineiitos con fenilpropaiiolamina, como anorexígeno para 
adelgazas. 

2. En España no existe autorizado níiigún ii~edicatiieiito que contenga fenilpropanolarniria para la supresión 
del apetito. En consecueiicia, tainpoco debe considerarse autorizado su uso para dicha indicación en 
preparados de foimidación inagistral. Sí existen, en cambio, dos medicamentos para el tratamiento 
siiitornático de procesos gripales que incluyen la fenilpropanolarniria a dosis bajas coino 
descougestioriante nasal de adn~inistración oral (ver más adelante). 

3. En iiovieinbre y en dicieinbre de 2000, la AEMPS evaluó el balance beneficio-riesgo de los prodrictos qiie 
contieneti fenilpsopano1amiiia3 y llev6 a cabo las siguieiites acciones, eii corisonaiicia con lo acordado por 
el Grupo de Trabajo de Faimacovigilaiicia (PliVWP) de la EMEA: 

Parque Empresarial "Las Mercedes" 
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0 Limitar la tlosis diaria recoiiiei~<lada de feiiilpropaiiolainiiia a IOOiiig por día para adultos, con el 
fiii de jiicreiiientar el iilargeii de seguridad de estos inedicaineiitos 

Actiializar las fichas t6criicas y los prospectos de los medicarneiitos que coritieneri 
feriilpropaiiolai~ii~ia 

En el iiiomento actual no se considera iiecesaria ningiinrt otra iiiedi<la caiitelar. Entre tanto, los 
profesioiiales sanitarios debe11 de tener eii ctieiita lo siguiente: 

Los inedicamentos qiie contieneti fenilpropanolamiiia u otros agentes siiiipaticoiiiitxiélicos 
(fenilefiina, pseudoefedrina) estáii coritraindicados en pacieiites afectos de hiperteiisihn asterial, 
Iiipeitiroidisino, enfermedad corotiaria y aqiiellos tratados coi1 iiihibidoi-es de la inonoainiilooxidasa 

e Los niedicanientos qiie contieiieii fenilpropanolainiiia ti otros agentes simpaticoiniinéticos 
(fenilefrina, pseiidoefedruia) debeti de adininistrarse con precaucióii en pacientes coi1 glaucoma, 
hipertrofia prostática y diabetes, ya qiie pueden agi-avar estos ct~adsos. 

4. Eii España, actiialrnente solo existen dos ~nedicatneiitos coa feiiilpropaiiolaiiiiria: 

-lrsitosc3 solución oral (feliilpsopanolamina y dextroriletorfano) 
-senioral@ coinprhidos y solucióri oral (fenílpropaiiolainitia y ciociniziria) 

Estos inedicainetitos tieiieií sus fichas técnicas y prospectos adecttados, y su uso se considera seguro 
sigtiiendo lo establecido en la ficha téciiiea y el prospecto. Ambos se pueden corisuftar eil la página iveb 
de la AEMPS: www.ageiried.es 

Se rec~ierda a los profesionales sanitarios la iiiiportaiicia de notificas las sospechas de reacciones adversas al 
Sistema Espafiol de Farinacovigilaiicia a través (le sil Centro Autonóniico correspol.idieiite. 
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