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DE COSTA RICA

MINISTERIO
DE SALUD

COMUNICADO MS-DRPIRS-11-2025

San José, 13 de noviembre de 2025

A TODOS LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN PARACETAMOL (SOLO O EN
COMBINACION)

Asunto: Actualizacion de monografia e inserto por Informacion de Seguridad
comunicada en la Nota Informativa 19-25 del Centro Nacional de

Farmacovigilancia

El 22 de octubre de 2025, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la
Direccion de Regulacion de Productos de Interés y Riesgo Sanitario del Ministerio de
Salud, publico la Nota Informativa 19-25, titulada “Paracetamol (solo o en
combinacién): Nueva Informacion de Seguridad”, con el fin de informar a los
profesionales de la salud y a la poblacion en general sobre nueva informacion de
seguridad relacionada con los medicamentos que contienen Paracetamol (solo o

combinacion) como principio activo en su formulacion®.

Dado lo anterior y tomando en cuenta que dentro de las funciones del CNFV se
encuentran, vigilar la seguridad y analizar la relacion riesgo-beneficio de los
medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y utilizan en

el pais, segun se establece en el Decreto Ejecutivo N° 35244-S “Reglamento del

1 https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-ministerio-
de-salud/alertas-sanitarias/alertas-farmacovigilancia/advertencias-farmacovigilancia-2025/9843-
nota-informativa-19-25-paracetamol-solo-0-en-combinacion-nueva-informacion-de-seguridad/file
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia” y en el Decreto Ejecutivo N° 39147-S
“‘Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia® y en concordancia con la
Nota Informativa supra citada, se informa a todos los titulares de registro sanitario de
los medicamentos que contienen este principio activo en sus formulaciones, que
deben actualizar la informacion de seguridad de la monografia e inserto (si dispone del

mismo) tal y como se especifica a continuacion:

Se debe anadir en la seccidon de Advertencias y Precauciones, el siguiente texto:

Se han notificado casos de acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto
(AMDAA) debido a acidosis piroglutamico en pacientes con enfermedad grave como
la insuficiencia renal grave y la sepsis, 0 en pacientes con malnutricion u otras fuentes
de deficiencia de glutation (p. €j., alcoholismo crénico) que hayan sido tratados con
paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo prolongado o una combinacién
de paracetamol y flucloxacilina. Si se sospecha AMDAA debido a acidosis
piroglutamica, se recomienda la interrupcién inmediata del paracetamol y una estrecha
vigilancia, incluida la medicion de 5-oxoprolina urinaria. La medicion de la 5-oxoprolina
urinaria puede ser util para identificar la acidosis piroglutdmica como causa

subyacente de HAGMA en pacientes con multiples factores de riesgo.

En la seccidn de Interaccion con otros medicamentos, el siguiente texto:

Se debe tener precaucién cuando se utilice paracetamol de forma concomitante con
flucloxacilina, ya que la ingesta concomitante se ha asociado a acidosis metabdlica
con desequilibrio anidnico alto debido a acidosis piroglutamica, especialmente en
pacientes con factores de riesgo.
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En la seccidon de reacciones adversas, debe anadirse:
Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Acidosis metabdlica con déficit anidnico elevado con frecuencia «no conocida» (no

puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

Acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto

Se han observado casos de acidosis metabdlica con alto desfase aniénico debida a
acidosis piroglutamica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver
seccién advertencias y precauciones). Puede producirse acidosis piroglutamica como

consecuencia de los bajos niveles de glutation en estos pacientes.

En caso de contar con prospecto, se debe anadir la siguiente informacién:

Advertencias y precauciones

Durante el tratamiento con PARACETAMOL informe inmediatamente a su médico si:

]

Si tiene enfermedades graves, como insuficiencia renal grave o sepsis (cuando las
bacterias y sus toxinas circulan en la sangre, lo que provoca dafios en los érganos), o
si padece malnutricion, alcoholismo crénico o si también esta tomando flucloxacilina
(un antibidtico). Se ha notificado una enfermedad grave denominada acidosis
metabdlica (una anomalia en la sangre y los liquidos) en pacientes en estas
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situaciones cuando se utiliza paracetamol a dosis regulares durante un periodo
prolongado o cuando se toma paracetamol junto con flucloxacilina. Los sintomas de
acidosis metabolica pueden incluir: dificultad respiratoria grave con respiracion

profunda y rapida, somnolencia, sensacion de malestar (nauseas) y vomitos.

En la secciéon de interaccion u otros medicamentos y paracetamol se debe

agregar:
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- flucloxacilina (antibiético), debido a un riesgo grave de anomalia sanguinea y fluida

(denominada acidosis metabdlica) que debe recibir un tratamiento urgente.

En la seccién de posibles efectos adversos, se debe agregar:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Una
enfermedad grave que puede hacer que la sangre sea mas acida (denominada

acidosis metabdlica) en pacientes con enfermedad grave que utilizan paracetamol.

Asi mismo se solicita lo siguiente:

e Eliminar cualquier texto de la monografia e inserto (si dispone del mismo) que
sea incongruente con la nueva informacién de seguridad descrita.

e Tramitar la actualizacion de la monografia e inserto (si dispone del mismo)
como un cambio post registro a través de la plataforma Registrelo. Se debe
indicar en el motivo o justificacion del tramite: la Nota Informativa 19-25 del
CNFV y el presente comunicado.

o Elplazo maximo a presentar el tramite en la plataforma Registrelo es de 90 dias

naturales a partir de la fecha del presente comunicado.
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e Comunicar al CNFV el numero de tramite generado por la plataforma Registrelo

al correo drpis.farmacovigilancia@misalud.qgo.cr

En caso de que algun producto no se encuentre dentro del listado de la Nota
Informativa N° 19-25 y contenga paracetamol (solo o en combinacion), debe realizar

los cambios solicitados segun lo indicado.

Se apercibe que, en caso de comprobarse el incumplimiento a lo dispuesto en este
comunicado una vez vencido el plazo arriba indicado, se podran aplicar las medidas
especiales sefialadas en el articulo 356 de la LeyNo. 5395 Ley General de Salud y la
multa del articulo 378 de la misma ley, asi como las medidas sefialas en los numerales
6.2 y 12.6 del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18 “Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.
Decreto Ejecutivo No. 43259-COMEX-S-MEIC.

CARLOS IGNACIO CALDERON ARROYO (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-01-0927-0664.

Fecha declarada: 13/11/2025 07:49:47 PM

Esta es una representacion gréafica Gnicamente,
verifique la validez de la firma.

Dr. Ignacio Calderon Arroyo
Director

Direccion de Regulacion de Productos de Interés y Riesgo Sanitario

IRP
Expediente CNFV 59-25
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