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LOS GOBIERNOS ADVIERTEN SOBRE LOS PELIGROS

El 30 de junio de 2006, La Suprema Corte de Justicia de Alaska
reconocié los peligros que provocan las drogas psiquidtricas, declarando
que: “Las drogas psiquidtricas ‘afectan la mente, el comportamiento, las
funciones intelectuales, las percepciones, los estados de dnimo y las
emociones’. Y se sabe que provocan una cantidad de efectos secundarios
potencialmente devastadores....". Es mds, "Dada la naturaleza y el impacto
potencialmente devastador de los medicamentos psicotrépicos... ahora, de
la misma manera, sostenemos que el derecho a rechazar la ingesta de
drogas psicotrépicas es fundamental”.

A continuacién se presenta un resumen de algunas de las advertencias
publicadas por las agencias reguladoras de drogas, haciéndole saber a los
médicos que las drogas pueden inducir a la violencia, al comportamiento
homicida, al suicidio y a la muerte, entre muchos otros efectos adversos.

2003:

ENERO: La Agencia Britdnica Reguladora de la Medicina y de los Productos
para el Cuidado de la Salud advirtié a los médicos que no prescribieran
antidepresivos Inhibidores Selectivos de Recaptacién de Serotonina (ISRS) a
menores de 18 afos porque corren el riesgo de suicidarse.

JUNIO: En Estados Unidos la Administracién de Alimentos y Drogas (FDA)
emitié un Boletin Pdblico de Salud con respecto al Paxil, un antidepresivo
tipo ISRS, en el que recomendaba que no se administrara a nifios por el
riesgo potencial de que cometieran suicidio.

JULIO: La Administracién de Salud de Canadd advirtié a los médicos que
“hasta que no haya més informacién disponible sobre el Paxil no debe
utilizarse en ... pacientes infantiles ... debido al posible riesgo creciente de
los eventos adversos relacionados con el suicidio en esta poblacién de
pacientes.”

AGOSTO: La Administracién de Bienes Terapéuticos de Australia advirtié que
el uso de ISRS durante o después del embarazo, puede causar efectos
adversos en los recién nacidos, debido al efecto de abstinencia posterior a
la exposicién intrauterina, o por un efecto téxico de la ingestién un ISRS a
través de la leche materna. Enire los efectos de abstinencia que presentan
los bebés estén la agitacién, nerviosismo, falta de apetito, somnolencia o
aletargamiento, sintomas gastrointestinales e hipotania (tono o tensién
muscular deficiente).




SEPTIEMBRE: El Consejo Irlandés de Medicamentos (The Irish Medicines
Board) advirtié que el Paxil no era efectivo en nifios y adolescentes que
padecian “trastorno depresivo mayor”, y el Consejo mostré un aumento en
el indice de autodafio y en el comportamiento suicida en personas de esta
edad. Recomendé oponerse a la prescripcién de antidepresivos para
menores de 18 afos.

SEPTIEMBRE: La FDA ordené a los fabricantes de seis nuevas drogas
antipsicéticas que agregaran una advertencia en sus etiquetas, sobre el
riesgo potencial de provocar diabetes y anormalidades del azicar en la
sangre.

OCTUBRE: La FDA emiti6 un Boletin Piblico de Salud sobre el riesgo de
causar pensamientos suicidas en los menores que tomaran Paxil.

2004:

MARZO: La FDA advirtié que los antidepresivos (ISRS) del tipo del Prozac
pueden causar “ansiedad, agitacién, ataques de pdnico, insomnio,
irritabilidad, hostilidad, impulsividad, akathisia (inquietud o impaciencia
severa), hipomania [entusiasmo anormal], y mania [psicosis caracterizada
por dnimos exaltados, y delirio de grandeza].” [11597]

MARZO: El Comité de Reacciones Adversas a las Medicinas de Nueva
Zelanda, Medsafe, advirtié sobre el riesgo potencial de que cometan
suicidio los nifios que consumen SSRls.

JUNIO: La Administracién Productos Terapéuticos de Australia publicé un
Boletin sobre Reacciones Adversas a las Drogas, reportando que los nuevos
antipsicéticos podrian incrementar el riesgo de diabetes.

JUNIO: La FDA ordené que el empaque del estimulante Adderall incluyera
una advertencia sobre muerte sibita cardio-vascular, especialmente en
nifios con enfermedades del corazén subyacentes.

SEPTIEMBRE: La Autoridad Reguladora Britdnica de Productos para el
Cuidado de la Salud (British Healthcare Products Regularory Authority
similar a la FDA), expidié directivas diciendo que la mayoria de los SSRIs
no se deberian administrar a nifios, ya que datos sobre pruebas clinicas
mostraron un aumento en el indice de resultados perjudiciales, incluyendo

hostilidad.




SEPTIEMBRE: Una mayoria abrumadora del panel de consejeros de la FDA
determiné que los antidepresivos estaban relacionados con el incremento
de riesgo provocar el suicidio y del comportamiento suicida entre los nifios
que los consumian.

OCTUBRE: La FDA ordené a las compaiiias farmacéuticas que agregaran
advertencias dentro de un “recuadro negro” (la advertencia mds severa) a
todas las etiquetas de los antidepresivos, ya que las drogas podrian causar
pensamientos y acciones suicidas en nifios y adolescentes.

OCTUBRE:: En Nueva Zelanda, el Comité de Reacciones Adversas a las
Medicinas, Medsafe, recomendé que los antidepresivos nuevos y antiguos
no se administren a pacientes menores de 18 afios, debido al riesgo
potencial de suicidio

DICIEMBRE: La Autoridad Reguladora Britdnica de Productos para el
Cuidado de la Salud emitié advertencias mds fuertes de los riesgos de los
antidepresivos en menores de 18 afios y recomendé a los doctores que no
los prescribieran.

DICIEMBRE: El Comité de Productos Medicinales de la Agencia de Medicinas
Europea, (aproximadamente 25 paises Europeos), recomendé que la
informacién del producto deberia cambiarse para los antidepresivos, para
incluir la advertencia sobre el riesgo del comportamiento relacionado al
suicidio de nifios y adolescentes, y de las reacciones de abstinencia dl
detener el tratamiento

DICIEMBRE: La Administracién Australiona de Productos Terapéuticos
recomendé que los nifios y adolescentes a quienes se les recetan
antidepresivos SSRI, deberian ser monitorizados cuidadosamente por si
aparecieran ideas suicidas. Se dijo que en un estudio sobre el Prozac, hubo
un aumento en eventos psiquidtricos adversos, (actos y pensamientos de
suicidio, dafios a uno mismo, agresién, violencia).

DICIEMBRE: El Ministro de Salud de Francia advirtié que el uso de
antidepresivos deberian ser prohibidos para menores.

DICIEMBRE: La FDA requirié6 que el empaque de la droga para el
tratamiento de “TDAH” Strattera lleve una nueva advertencia, diciendo:
“Un dafio severo del higado puede progresar hacia una falla grave de
este, lo que puede resultar en la muerte o en un pequefio porcentaje de
pacientes con necesidad de transplante de higado”.




2005:

FEBRERO: Health Canada (Salud de Canadd, similar a la FDA), suspendié la
venta del Adderall XR (Liberacién prolongada) debido a los reportes de 20
muertes sUbitas inexplicables (14 de ellas de nifios) y debido a 12 ataques

de apoplejia (2 en nifios), en pacientes que estaban tomando el Adderall o
Adderall XR.

MARZO: El Comité de Salud de la Cdmara de los Comunes (Parlamento) del
gobierno de Reino Unido revelé los resultados de su investigacién sobre los
tratamientos con benzodiazepinas (tranquilizantes menores) diciendo: "Los
efectos secundarios del tratamiento con benzodiazepinas ahora se sabe
incluyen sedacién excesiva, atencién disminuida, amnesia y dependencia a
veces insuperable. La suspensién repentina puede desencadenar los
sintomas severos de la abstinencia, incluyendo convulsiones en algunos
pacientes.”

ABRIL: El Comité de Salud de la Cdmara de los Comunes (Parlamento) del
gobierno de Reino Unido reporté el hecho que los antidepresivos tipo SSRIs
estaban siendo "prescritos indiscriminadamente a gran escala” y que los
fabricantes de dichas drogas habian usado técnicas de mercadeo sin
punicién para promover el tratamiento de la “felicidad” que es parte de
espectro de la vida, y no una condicién médica.

ABRIL: La FDA publicé una advertencia con respecto al uso de drogas
antipsicéticas en pacientes mayores con demencia, indicando que su uso
puede aumentar el indice de mortalidad. La FDA pidié a los fabricantes que
pusieran esta “nota de advertencia” en las cajas.

ABRIL: El Comité de Productos Medicinales para Uso Humano, de la Agencia
de Medicinas Europea concluyé que los antidepresivos, SSRIs y SNRIs
(Inhibidores Selectivos y Recaptadores de Serotonina y Norepinefrina) tipo-
Prozac, estaban relacionados con un aumento del comportamiento suicida
y con la hostilidad de los jévenes.

JUNIO: La Administracién de Alimentos y Drogas (FDA), anuncié su intencién
de hacer cambios en las etiquetas para Concerta y otros productos que
contienen metilfenidato (Ritalin) para incluir los “efectos adversos
psiquidtricos como lo son las alucinaciones visuales, las ideas suicidas, el
comportamiento psicético, asi como el comportamiento violento y
agresivo.”




JUNIO: La FDA advirtié que el antidepresivo Cymbalta, podria aumentar el
pensamiento o comportamiento suicida en los pacientes pediétricos que lo
estén tomando.

JUNIO: La FDA advirti6 sobre un aumentado riesgo potencial de
comportamiento suicida en adultos tomando antidepresivos, ampliando su
advertencia anterior, relacionada dnicamente con nifios y adolescentes
que estaban tomdndolos.

JULIO: Salud de Canadé (Health Canada) dio un nuevo aviso precautorio
sobre la informacién de seguridad sobre el uso de Paxil y de Paxil CR
[liberacién prolongada], que no se debia combinar con la droga
antipsicética pimozida (Orap), porque "aumenta el nivel del pimozida
(droga psiquidtrica antipsicética para contrarrestar los tics) en la sangre,
pudiendo ocasionar posibles arritmias severas (latidos del corazén
irregulares)".

AGOSTO: La Administracién de Bienes Terapéuticos de Australia (The
Australian Therapeutic Goods Administration) reporté que el uso de
antidepresivos ISRSs podia causar "la nueva ola de suicidios de los adultos,
como también agitacién, nerviosismo y ansiedad. Sintomas similares pueden
presentarse al retirarlas.

AGOSTO: El Comité de Productos Medicinales para Uso Humano, de la
Agencia de Medicinas Europeaq, publicé una advertencia més severa contra
el uso del antidepresivos para nifios en la que declara que las drogas
causan el comportamiento suicida que incluyen intentos e ideas de suicidio,
agresién, hostilidad comportamiento de oposicién y enojo.

SEPTIEMBRE: La Administracién de Bienes Terapéuticos de Australia advirti6
que el uso de SSRI durante el embarazo puede causar “efectos severos de
abstinencia o atentar contra la vida”.

SEPTIEMBRE: La Agenzia Italiana del Fdrmaco (agencia reguladora de
drogas de ltalia) ordené una etiqueta de advertencia en los antiguos
antidepresivos acerca de que no podian ser prescritos para menores de 18
afos. También determinaron que las drogas estaban relacionadas con
ataques cardiacos en personas de cualquier edad.

SEPTIEMBRE: La FDA publicé un aviso de advertencia para las mujeres
embarazadas que toman Paxil y ofros antidepresivos durante el primer
trimestre de embarazo. Que las madres que toman Paxil exponen a sus
bebes a un riesgo mayor de que nazcan con malformaciones congénitas
como malformacién del corazén en los recién nacidos.




SEPTIEMBRE: La FDA ordené a Eli Lilly & Co. que revisara el etiquetado de
Strattera para incluir una advertencia en las cajas sobre el riesgo creciente
de que provoca pensamientos suicidas en los nifios y adolescentes que
toman la droga.

OCTUBRE: La FDA retiré el estimulante Cylert del mercado porque habia un
“riesgo total de toxicidad del higado” y colapso hepético.

OCTUBRE: La FDA ordené a Eli Lilly & Co. incluir una advertencia en las
cajas de Cymbalta que puede provocar dafio en el higado.

NOVIEMBRE: La FDA aprobé un re-etiquetamiento para el antidepresivo
Effexor (Venlafaxina) ER (liberacién prolongada), que indique que éste
puede causar pensamientos suicidas.

DICIEMBRE: Health Canada publicé una advertencia importante sobre las
mujeres embarazadas que consumen Paxil, que ellas ponian a sus recién
nacidos en riesgo de que nacieran con malformaciones congénitas.

2006:

FEBRERO: Un comité consultivo de la FDA ordené a las compaiiias
farmacéuticas agregar un “recuadro negro” a las cajas de todas las drogas
usadas para el “TDAH”, incluyendo se agregaran advertencias de que
pueden causar ataques cardiacos, derrames cerebrales y muerte repentina.

FEBRERO: El Ministro de Salud de Japén ordené a los fabricantes de los
antidepresivos que afiadieran advertencias a los empaques con leyendas de
que las drogas podian provocar el suicidio.

FEBRERO: La Agencia Britdnica Reguladora de Medicina y de los Productos
para el Cuidado de la Salud anuncié que el Strattera estaba asociado con
convulsiones y con un potencialmente peligroso descenso del ritmo
cardiaco. También advirtié sobre la posibilidad de problemas cardiacos
cuando Strattera se combinaba con otros antidepresivos como Prozac y
Paxil.

FEBRERO: Health Canada aprobé una nueva advertencia en la etiqueta de
Paxil de que en algunos pacientes podian “experimentar sensaciones no
comunes de agitacién, agresividad o ansiedad o podian experimentar
pensamientos impulsivos o perturbadores, tales como el deseo de auto
dafiarse o dafiar a otros”.

Marzo:: Health Canada publicé una advertencia de que las mujeres
embarazadas que toman ISRSs y ofros nuevos antidepresivos ponen a los




recién nacidos en riesgo de que desarrollen una malformacién pulmonar y
cardiaca.

Mayo: Health Canada publicé nuevas advertencias para todas las drogas
que se prescriben para el “TDAH” incluyendo el riesgo de la muerte
repentina. El Consejo Publico advirti6 que los estimulantes puedan
aumentar el ritmo cardiaco y la presién arterial y que éstos puede dar lugar
a los “paros cardiacos, a derrames cerebrales o a muertes repentinas”.

JUNIO: El Ministro de Salud de Japén ordené a GlaxoSmithKline que
cambiara los insertos de los empaques de Paxil con notas precautorias de
que podia causar intentos de suicidio en adultos j6venes.

JULIO: La FDA pidié que las etiquetas de los antidepresivos enumeraran que
la droga conlleva el riesgo potencial de una condicién pulmonar fatal en los
recién nacidos cuyas madres toman SSRIs durante el embarazo.

JULIO: La FDA dlerté a las personas que padecen migrafias que toman su
medicamento junto con antidepresivos tipo SSRI pueden poner en riesgo la
vida por la condicién llamada sindrome de la serotonina.

AGOSTO: La FDA ordené a los fabricantes de drogas para el “TDAH” que
adviertan que las drogas pueden causar: la supresién del crecimiento,
psicosis, “enfermedad bipolar”, agresividad, y efectos secundarios
cardiovasculares “serios" y que el uso erréneo puede conducir a la muerte
repentina por ataques cardiacos y derrames cerebrales.

AGOSTO: La FDA pidié una “advertencia dentro de un recuadro negro”
para la anfetamina Dexedrina, que se prescribe para el “TDAH”, y que
ésta también, puede causar la muerte repentina con dosis normales
prescritas a los nifios con problemas cardiacos.

OCTUBRE: La FDA advirtié a los doctores que limitaran la cantidad de
pildoras del antidepresivo Effexor que ellos prescriben a los pacientes a fin
de reducir el riesgo de sobredosis, por las muertes y dafios serios causados
en los pacientes.

OCTUBRE: La Administracién Australiana de Bienes Terapéuticos ordené a los
fabricantes de las drogas para el “TDAH”, Ritalin, Strattera vy
dexanfetaminas que afiadieran advertencias mds serias a su informacién
por las quejas de que el Ritalin causa dolores de cabeza, nduseas,
anorexia, somnolencia, depresién; Strattera causa agresividad; y la
dexanfetamina provoca agitacién taquicardia (ritmo cardiaco acelerado),
hipertonia (anormalidad por tensién muscular) hiperkinesia (espasmos
musculares) e insomnio.




NOVIEMBRE: La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos para el
Cuidado de la Salud de Reino Unido hizo una actualizacién a la
informacién del metilfenidato (Ritalin) para que “advirtieran sobre los serios
efectos adversos cardiovasculares”.

NOVIEMBRE: La FDA advirti6 que personas bajo el tratamiento de
Metadona, y a causa de sobredosis, habian muerto o sufrido efectos
secundarios que habian puesto su vida en peligro. Efectos tales como
dificultades respiratorias y cambios peligrosos del ritmo cardiaco
imperceptibles para el paciente.

DICIEMBRE: El Comité de Psicofarmacologia de la FDA, dijo que existia
evidencia suficiente para aumentar las advertencias dentro del etiquetado
de “recuadro negro” de los antidepresivos para personas de 18 a 24 afios.

2007:

MARZO: La FDA advirtié que las pildoras para dormir (productos con poder
sedante-hipnético) pueden provocar un peligroso efecto secundario de
dormirse al manejar - los consumidores condujeron mientras que no estén
completamente conscientes y no tenian memoria de haberlo hecho.

ABRIL: En Nueva Zelanda, los profesionales de salud fueron advertidos de

que debian monitorear a los pacientes que toman el antipsicético Clozapine
después de que 5 personas murieran por un trastorno agudo de sangre,
estrefiimiento severo y otros efectos secundarios.

ABRIL: La Administracién de Bienes Terapéuticos de Australia le ordené al
fabricante de la pastilla para dormir Stilnox, que aumentara la advertencia
de que al mezclar ésta con bebidas alcohélicas habia reportado
comportamientos extrafios y peligrosos como padecer sonambulismo,
alucinaciones y amnesia.

MAYO: La FDA extendié las advertencia de “recuadro negro” para los
antidepresivos para incluir que inducen al suicidio a las personas de 18 a
24 afios.

MAYO: La Agencia Reguladora de Medicamentos de Alemania (BfArM)
emiti6 una advertencia que Paxil podia incrementar el riesgo de
malformacién en el corazén de los recién nacidos si la madre consumia la
droga durante el embarazo.




JUNIO: El Ministro de Salud de Japén ordené a las compaiiias farmacéuticas
que cambiaran la informacién en las hojas de los sedantes para advertir
que estas drogas tienen efectos potencialmente dafinos.

Los gobiernos y las agencias reguladoras de drogas continGan emitiendo
advertencias de los peligros y dafio ocasionado por las drogas
psiquidtricas.

Contacte a CCHR Internacional para obtener informacién actualizada.
www.cchr.org

Traducido por CCHR México como un servicios a la sociedad. Para mayor
informacién y orientacién, contdctenos en www.cchrlatam.org
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