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(Vistabel®) no se recomienda su administracién en
pacientes con estos antecedentes.

Tomando como base las recomendaciones del
PhVWP, la AEMPS, de forma coordinada con otras
Agencias Reguladoras Europeas, RECOMIENDA a los
profesionales sanitarios tengan en cuenta los siguientes
aspectos:

° Los medicamentos a base de toxina botulinica sélo
deben ser administrados por médicos con la experien-
cia suficiente, incluyendo el uso del equipo necesario.
Debe informarse a los pacientes o a sus cuidadores
sobre el riesgo de diseminacién de la toxina y adver-
tirles que soliciten asistencia médica de inmediato si
aparecen trastornos respiratorios, del habla o de la
deglucién.

Las unidades de toxina botulinica no son intercam-
biables entre los distintos medicamentos.

Deben seguirse las técnicas de administracion reco-
mendadas y las instrucciones posoldgicas especificas
de cada medicamento e indicacién (incluida la reco-
mendacién de usar la dosis minima eficaz y la de ajus-
tarla teniendo en cuenta las necesidades individua-
les).

Otras noticias sobre seguridad

Nelfinavir (Viracept®): situacién actual del
registro y seguimiento de los pacientes
después de su retirada en el mercado

En una Nota Informativa de la AEMPS del 6 de
junio del presente afio, se informa a los profesionales
sanitarios de la retirada en el mercado de Viracept®;
posteriormente en la Nota Informativa 2007/09 de la
AEMPS del 22 de junio se informa a los profesionales
sanitarios sobre la situacion actual de dicha retirada del
mercado.

Después de la identificacion de la contaminacion
por metanosulfonato de etilo (MSE) en la fabricacion
de Viracept® y su retirada del mercado el pasado 6 de
junio, se ha iniciado el proceso de registro de pacientes
que facilitard su seguimiento clinico y la vigilancia de
los potenciales efectos de esta contaminacion.

Actualmente el protocolo del estudio de seguimien-
to de estos pacientes se encuentra en discusion en el
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la
EMEA (CHMP).

Simultaneamente los profesionales sanitarios han
sido informados de los criterios fundamentales que
regirdn este registro mediante una comunicacién del
titular de la autorizacién de comercializacién (Roche
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Farma), enviada el pasado 13 de julio. La AEMPS ha
informado a los profesionales sanitarios y a los pacien-
tes a este respecto en su nota informativa (ref: 2007/09)
del pasado 22 de junio.

Toda la informacion relativa a la retirada del medi-
camento debido a la contaminacién de algunos lotes
con mesilato de etilo (sustancia con actividad genotdxi-
ca) durante el proceso de fabricacién se puede encon-
trar en la pagina de la AEMPS en los siguientes forma-
tos:

- html (http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguri-
dad/viracept-junio07.htm)
- pdf (http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguri-
dad/docs/viracept-nota.pdf)

Dentifricos con Dietilenglicol

En la Nota Informativa mensual de la AEMPS corres-
pondiente al mes de julio!, seccién de “Alertas sobre
productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal™ se informa sobre el problema detectado en
determinadas marcas de dentrificos, la cual se transcri-
be textualmente:

Se han detectado en Espafia pastas dentifricas
comercializadas ilegalmente, de origen chino y que con-
tienen dietilenglicol. Algunas de estas pastas se han
encontrado en los neceseres de acogida de algunos hos-
pitales publicos y corresponden a las marcas SPEARMINT,
SPEARMINT TRI LEAF, MORNING BABY, QYZ, ACTIVE, ACTI-
VE ULTRAWHITE, ALOE SUPERWHITENING, AMALFI-DENT
CLASSIC, AMALFI-DENT HERBAL en porcentajes de dieti-
lenglicol que oscilan entre el 0,4% y el 8,3%.

El riesgo para la salud que supone la presencia de
dietilenglicol en dentifricos es minimo, debido a que las
pastas no se ingieren en las cantidades que serfa nece-
sario para producir toxicidad. No obstante la AEMPS
ha cursado las oportunas comunicaciones a las
Comunidades Auténomas, para la verificaciéon de los
neceseres de los centros sanitarios y para la inspeccién
del mercado, asi como a las autoridades de consumo y
otros agentes implicados.

También se han encontrado en el mercado pastas
dentifricas de marcas conocidas, destinadas a paises no
miembros de la Unién Europea e introducidas irregu-
larmente en el mercado espafiol, cuya composicién
puede no ajustarse a la reglamentacion europea.

Estos dentifricos se han introducido en Espaiia de
forma ilegal, sin realizar los procedimientos estableci-
dos en la reglamentacion de cosméticos y su etiquetado
no incluye ningun responsable en la Unién Europea,
requisito imprescindible para su comercializacion legal.

i. Para acceder a ella: http://www.agemed.es/actividad/notaMensual/julio2007/nota_ps.htm
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