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COMUNICACION DE RIESGO No. 10/2015

MENADIONA SODIO BISULFITO QUE CONTIENE ALCOHOL BENCILICO. USO NO
RECOMENDADO EN RECIEN NACIDOS Y PREMATUROS

Informacidn para profesionales sanitarios

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED), Autoridad Reguladora Nacional, alerta a los profesionales sanitarios sobre el
empleo de la especialidad farmacéutica MENADIONAgS IS 2ping/ ML y 25
mg/mL solucion inyectable IM y SC, que con 0 ilic idos y
prematuros. Estos productos cuentan gistro sanita en Da, Cuyo ar es
ALFARMA S. A., Republica de Panam abricante Labd rmae als, India.
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La menadiona inyeccidén esta indicada en e nto de la mayoria de as de
hipoprotrombinemia y prevencion de la condiCi@ A ictericia
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Las reacciones adversas con la menadiona son, en general, infrecuentes aunque
moderadamente importantes. Ocasionalmente (1-9%) puede aparecer anemia hemolitica,
hiperbilirrubinemia, ictericia nuclear y hemoglobinemia en neonatos, especialmente
prematuros o incluso en recién nacidos cuyas madres han sido tratadas, durante el
embarazo, con vitamina K. En pacientes con deficiencia de la glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa puede aparecer anemia hemolitica. Mas raramente (<1%) se reporta
sofocos, sensacibn de dolor anginoso, cianosis y vasoconstriccion periférica;
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hiperprotrombinemia paraddjica, en pacientes con hepatopatias tratados con grandes dosis
de vitamina K.

En los recién nacidos, especialmente en los lactantes prematuros, se ha asociado a anemia
hemolitica, hiperbilirrubinemia y kernicterus debido a que la funcion hepatica es inmadura.
Por cuanto, se recomienda precaucion con el uso en nifios, debido al riesgo de
hepatotoxicidad y anemia hemolitica; no se recomienda administrarlo al recién nacido
(especialmente lactantes prematuros).

Se contraindica en pacientes que hayan mostrado previamente hipersensibilidad a cualquier
ingrediente del producto. En el caso particular de los productos registrados en Cuba, estos
contienen ademéas alcohol bencilico, por lo cual no se debe administrar en nifios menores de
tres afos.

El alcohol bencilico es un compuesto organico, utilizado como preservante antimicrobiano.
Se utiliza en una serie de preparados farmacéuticos a congce de 2%. En
concentraciones del 5% o0 superiores se emplean_g ! mo: solub

oxida rapidamente a acido benzoico conjugan on glicina e hig y se excrete
como acido hipurico. Debido a la inmad esta via me en acidos y
prematuros, es evidente el riesgo de ad por acum del &cido b 0 Yy la
aparicion de un sindrome téxico. El de toxicidad a ol pe de la
cantidad recibida, la capacidad de oxicacion hepatic tro acl los
recién nacidos y prematuros son sceptibles a este
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En esta poblacion especifica se podria potenciar e iene la menadiona. e

el ingrediente alcohol bencilico, contraindicado para las eda@

EL CECMED ALERTA SOBRE EL USO DE MENADIONA SODIO BISULFITO (QUE
CONTIENE EN SU COMPOSICION ALCOHOL BENCILICO) EN RECIEN NACIDOS Y
PREMATUROS, CONSIDERADOS POBLACION DE RIESGO, TENIENDO EN CUENTA LA
RELACION BENEFICIO-RIESGO PARA EL PACIENTE Y LA APARICION DE
REACCIONES ADVERSAS QUE PUEDEN LLEGAR A SER FATALES.
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