MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 12 - 2018

[ SUBSALICILATO DE BISMUTO: RESTRICCIONES DE USO ]

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica
a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general que se
ha dispuesto una modificacion del inserto y/o ficha técnica o rotulados en los apartados de dosis y via de
administracién, contraindicaciones, advertencias y precauciones de las especialidades farmacéuticas
gue contienen subsalicilato de bismuto, autorizadas para el rapido alivio de: acidez gastrica, indigestion,
nauseas y malestar estomacal y el control de la diarrea.

Esta decision se basa en la informacién de seguridad proveniente de la Comision Europeal, las
Naciones Unidas? y la agencia de alta vigilancia sanitaria del Reino Unido® (Medicines and Healthcare
Productos Regulatory Agency - MHRA) que comunican:

Las dosis excesivas o prolongadas de los compuestos de bismuto pueden producir sintomas de
intoxicacion por bismuto. Existen reportes de encefalopatia reversible, asi como toxicidad dsea y
articular, asociada a veces con encefalopatia.

En ese sentido se recomienda a los profesionales de la salud:

¢ No utilizar subsalicilato de bismuto en nifios menores de 16 afos.
e Tener precaucion con los pacientes que tienen trastornos de la coagulacion, gota o que toman
medicamentos para la anticoagulacion, diabetes o gota.

A los pacientes se les recomienda:

e No exceder la dosis recomendada o por mas de dos dias. El uso a dosis superiores a las
recomendadas o durante periodos prolongados se asocia con un mayor riesgo de efectos
secundarios.

Finalmente se recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia, las sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los
productos farmacéuticos que se comercializan en nuestro pais, al correo electrénico:
farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe.

Lima, 02 de mayo del 2018
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