o e ® AGENCIA NACIONAL DE

Y VIGILANCIA SANITARIA Reporte de Seguridad N°028

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y
complicaciones infecciosas graves

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria Arcsa, a través del Centro Nacional
de Farmacovigilancia da a conocer a los profesionales de la salud, establecimientos del Sistema
Nacional de Salud y al publico en general la comunicacién de seguridad de la agencia reguladora de
medicamentos de Francia (Agence Nationale de Sécurite du Médicament et des produits de santé -
ANSM), referente al uso de productos farmacéuticos que contienen ibuprofeno y ketoprofeno, los
cuales son empleados por sus propiedades analgésicas, antiinflamatorias y antipiréticas.

Al respecto, la agencia reguladora de medicamentos de Francia (ANSM) emitié un comunicado, como
resultado de un estudio realizado por sus centros regionales de farmacovigilancia en Tours y Marsella,
en el cual pone conocimiento los reportes de complicaciones infecciosas graves asociados al uso de
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), tales como ibuprofeno (y probablemente del ketoprofeno)
empleado para la fiebre o el dolor, promoviendo probablemente el crecimiento bacteriano y
disminuyendo la efectividad de la terapia con antibiéticos.

Estas complicaciones graves se pueden presentar en ciertas infecciones bacterianas a nivel cutaneo o
pulmonar si el organismo causante es Streptococcus pyogenes o un neumococo.

En este sentido, el Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Arcsa, realiza las siguientes
recomendaciones:

A los Profesionales de la Salud:
® (onsiderar el uso de paracetamol en caso de dolor y/o fiebre, en particular en el contexto de
infecciones comunes como amigdalitis, rinofaringitis, otitis media, tos, infeccién pulmonar,
lesion de la piel o varicela.
® Prescribir y usar AINEs a la dosis efectiva mas baja y por el tiempo mas corto.
® Detener el tratamiento tan pronto como desaparezcan los sintomas.

® Evitar el uso de los AINEs senalados, en caso de varicela.

® No prolongar el tratamiento por mds de 3 dias en caso de fiebre.
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® No prolongar el tratamiento por mas de 5 dias en caso de dolor.
A los Pacientes:
® No tome dos medicamentos AINEs al mismo tiempo.

@ Antes de iniciar un tratamiento que incluya un AINE, consultar a su profesional de la salud sobre
los beneficios y los posibles riesgos de su uso. No se automedique.

Arcsa invita a la comunidad a informar sobre cualquier sospecha de eventos adversos asociados a
productos de uso y consumo humano, a través del correo de
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

Para mas informacion sobre acerca del comunicado de seguridad visite en el sitio web de la ANSM:

https:




