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TERPENOS EN SUPOSITORIOS

INFANTILES

finales de los afios 50 y principios de los 60 del siglo
pasado, se comercializ una serie de medicamentos
indicados para el tratamiento sintomatico de la tos,
alteraciones bronquiales y sintomas catarrales.

Estos medicamentos estin compuestos por sustancias que
provienen principalmente de plantas y que tienen una estructura
terpénica. Las sustancias con estructura terpénica conocidas que
se utilizan en medicamentos son alcanfor, cineol, citral, eucalipto,
mentol niaouli, pino, terpineol, terpina, tomillo y trementina.

En algunos paises europeos, se pueden encontrar especiali-
dades farmacéuticas cuyos principios activos son basicamente
derivados terpénicos. Las vias de administracion disponibles
son topica, oral, inhalada y rectal. En nuestro pais, estdn co-
mercializadas dos especialidades farmacéuticas: Brota supo-
sitorios (formulados con alcanfor, efedrina, gomenol, quinina
sulfato, cineol, hidrocloruro, sulfoguayacol) y Pilka gotas ora-
les y supositorios (formulados con drosera y tomillo).

Las autoridades francesas han solicitado la revision del uso
de supositorios infantiles con medicamentos que contienen es-
tructuras terpénicas por sospecha de riesgo de convulsiones en
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¢ Nifios menores de 30 meses
* Antecedentes de epilepsia
e Convulsiones febriles

ninos. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
ha revisado las comunicaciones de reacciones adversas espon-
taneas, informacién de estudios publicados yla documentacion
cientifica aportada cuando se tramité su comercializacion.

El comité cientifico de la Agencia Europea de Medicamen-
tos ha revisado el balance beneficio/riesgo de estas sustancias
presentes en los supositorios infantiles y emitido un informe
donde concluye que existe riesgo de alteraciones neurologi-
cas, siendo la mas relevante las convulsiones, en nifios de corta
edad y/o con antecedentes de epilepsia o de convulsiones fe-
briles. Por ello, el CHMP ha contraindicado el uso de estos me-
dicamentos en nifios menores de 30 meses o con antecedentes
neuroldgicos. Paralelamente a la resolucion de la sospecha de
riesgo de convulsiones, ha revisado la eficacia de estos medica-
mentos e indica que son medicamentos de dudosa eficacia. No
queda clara su accion terapéutica por no disponerse de infor-
macién de ensayos clinicos controlados del uso de terpenos en
supositorios para la poblacion pediatrica.

Las recomendaciones emitidas solo afectan a la forma far-
macéutica supositorios, no a otras presentaciones administra-
das por via topica, oral o inhalada.

En Espafia, las especialidades farmacéuticas mencionadas
se encuentran autorizadas para nifilos menores de 30 meses. La
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios ac-
tualizar4 la ficha técnica y el prospecto de estos medicamentos
con la finalidad de introducir la nueva contraindicacién. Of

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/portada/
home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamento-
sUsoHumano/seguridad/2011/

http://www.ema.europa.eu
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