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Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se indica que la informacion contenida en la ficha técnica, etiquetado y prospecto del
medicamento Dalsy® 20mg/ml suspensién oral es adecuada y no hay motivo para la alarma, debido a su
contenido del colorante amarillo anaranjado E-110.

La AEMPS ha evaluado dicha informacion, tras recibir una carta solicitando la inclusién en el
prospecto del potencial efecto de este colorante azoico sobre el comportamiento de los nifios.

La informacién del producto hace referencia a la pesibilidad de reacciones alérgicas, algo que puede
ocurrir en personas susceptibles a practicamente cualquier dosis, v no hace referencia a los posibles
efectos sobre el comportamiento en nifios, algo sobre lo gue las evidencia disponible no es concluyente y
que ocurriria a dosis que son imposibles de alcanzar incluso en case de sobredosis con un Unico envase

del medicamento.

La AEMPS considera que la informacién actualmente contenida en la ficha técnica, etiquetado y
prospecto de Dalsy 20 mg/mi suspension oral, es adecuada. No obstante, en caso de disponer de
evidencia concluyente sobre los efectos negativos de este colorante sobre la actividad y la atencién de los
nifios se procederia a actualizar la informacion autorizada.

La Agencia quiere enviar un mensaje de tranquilidad para todos los usuarios de este y otros
medicamentos que pueden contener el colorante E-110.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Gentro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccién:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autondmico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Mdodulo A, 17 planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tino: 941209929, Fax: 941296134
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE EL CONTENIDO DE
COLORANTE AMARILLO ANARANJADO (E-110) EN
EL MEDICAMENTO DALSY 20 MG/ML, SUSPENSION

ORAL, Y OTROS MEDICAMENTOS

Fecha de publicacion: 23 de septiembre de 2016

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
Referencia: MUH, 16/2016

El contenido de colorante E-110 en el medicamento Dalsy 20 mg/ml,
suspension oral, hace altamente improbable que se alcancen dosis
que se acerquen siquiera a la ingesta diaria admisible para el
contenido de este colorante en los alimentos. Por ello, se considera
que la informacién actualmente contenida en la ficha técnica,
etiquetado y prospecto del medicamento es adecuada y que no hay
motivo para la alarma.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha revaluado en los ultimos dias la informacién contenida en el prospecto
del medicamento Dalsy 20 mg/mi, suspension oral, en relacién a su
contenido del colorante amarillo anaranjado (E-110)". Se trata de un
medicamento ampliamente utilizado en un segmento de edad que abarca
desde los lactantes mayores de 3 meses hasta los nifios de 12 afios para el
alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves o moderados, asi como
en estados febriles.

Diversas informaciones se han hecho eco de una carta remitida a la
Agencia el pasado 6 de septiembre en la que se solicitaba la inclusién en el
prospecto del medicamento del potencial efecto de este tipo ‘de colorante
azoico sobre el comportamiento en nifios. A este respecto, dado que la
carta se ha hecho publica en los medios antes de la respuesta por parte de
la Agencia, y con el fin de tranquilizar a los usuarios en relacién con el uso
de este u otros medicamentos que contienen el mismo colorante, la
Agencia quiere hacer publicos los resultados de su evaluacion.

1. El Reglamento (CE) N° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios que
se ha citado es de aplicacién a dichos aditivos en el ambito alimentario.
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2. La nommativa aplicable a los medicamentos'® establece [a obligatoriedad

de incluir, al menos de forma cualitativa, todos los excipientes que
contienen los medicamentos. Ademas, para aquellos excipientes que
tienen una accién o efecto conocidos (llamados excipientes de
declaracion obligatoria) es necesario incluir el contenido en términos
cuantitativos.. Los excipientes de declaracion obligatoria se detallan en el
anexo de la Directriz de excipientes de la Comisién Europea®, que son
comunes para la Unién Europea. Cuando un determinado medicamento
contiene alguno de los excipientes detallados en esta directriz es
hecesario incluir en la informacién del producto las advertencias o
contraindicaciones, en su caso, que se detallan en este anexo.

En esta linea, el actual prospecto de Dalsy 20 mg/ml, suspensién oral,
detalla su contenido en sacarosa, sorbitol (E-420), parahidroxibenzoato
de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216), sodio y
colorante amarillo anaranjado S (E-110), cada unoc de ellos con su
correspondiente advertencia que en el caso del colorante E-110 es que
puede producir reacciones alérgicas y que puede provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico®.

El contenido del colorante amarillo anaranjado S (E-110) que se puede
ingerir con las dosis maximas diarias recomendadas de Dalsy 20 mg/ml,
suspension oral, esta muy por debajo de la ingesta diaria admisible de
este producto segln [a legislacion de aditivos alimentarios, que
actualmente es de 4 mg/kg de peso/dia®. Concretamente representa
alrededor de un 6% de la ingesta diaria adm|51ble para este producto.

Es mas, estos valores estan muy por deba;o de las cantidades que se
probaron en el ensayo de McCann y cols® que sirvié de base para la
evaluacion que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA,
por sus siglas en ingies) llevé a cabo, en 2009 sobre el efecto de ciertos
colorantes y el benzoato sédico sobre el comportamiento de los nifios™
y cuyos resultados no son concluyentes. Las evaluaciones llevadas a
cabo por otras autoridades sanitarias como la Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos tienen conclusiones similares
en cuanto a la dificultad para extraer conclusiones definitivas®

Tomando en consideracion todo lo anterior, y aun sin entrar a
considerar los efectos de la ingesta de una cantidad de colorante E-110
equivalente a la ingesta maxima.admisible, para alcanzar dicha cantidad
seria necesaria no ya una ingesta superior a la aconsejada en la ficha
técnica del medicamento sino incluso superior a la que se obtiene con
varios frascos del medicamento, y todo ello no ya de forma aguda sino
continuada en el tiempo. En este sentido, cabe resaltar que Ia
informacion contenida en el prospecto de los medicamentos se refiere a
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los efectos derivados de su uso en condiciones recomendadas e incluso
en condiciones de sobredosis, pero nunca en condiciones en las que
resulta muy dificil alcanzar esa dosis.

Por este motivo la informacién del producto hace referencia a ia
posibilidad de reacciones alérgicas, algo que puede ocurrir en personas
susceptibles a practicamente cualquier dosis, y no hace referencia a los
posibles efectos sobre el comportamiento en nifios, algo sobre lo que
las evidencia disponible no es concluyente y que ocurriria a dosis que
son imposibles de alcanzar incluso en caso de sobredosis con un dnico

envase del medicamento.

A la vista de todo lo anterior se considera que la informacion actualmente
contenida en la ficha técnica, etiquetado y prospecto de Dalsy 20 mg/m!
suspension oral, es adecuada. No obstante, en caso de disponer de
evidencia cientifica concluyente sobre los efectos negativos de este
colorante sobre la actividad y la atencién de los nifios se procederia a
actualizar la informacién autorizada mediante los cauces habituales.

La Agencia quiere enviar un mensaje de tranquilidad para todos los
usuarios de este y otros medicamentos que pueden contener el colorante
E-110 y recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose

notificar también a través del formulario electrénico disponible en la web
www.notificaRAM.es.
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