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DETECTADOS PROBLEMAS POR USO INCORRECTO (INYECCION) DE PRODUCTOS
COSMETICOS QUE SE PRESENTAN EN VIALES Y AMPOLLAS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS), a través del Sistema Espafiol de
Cosmetovigilancia ha tenido conocimiento de casos de inyeccién de productos cosméticos presentados en
viales o en ampollas, los cuales causaron reacciones adversas de cardcter grave como necrosis cutanea,

infecciones bacterianas, granulomas, etc.

Debido a esta semejanza de presentacién, y a que estos cosméticos pueden llevar algun ingrediente (coldgeno,
dcido hialurénico, etc:) presente en otros productos que se inyectan, se han detectado malos usos dé estos
cosméticos, al haberse inyectado, aun cuando en su etiquetado se incluia la advertencia de “no inyectar” o

“uso tdpico”. .

Los productos cosméticos antes de su puesta en el mercado son sometidos a una evaluacién de la seguridad
para la salud humana, debiendo demostrar que el producto es seguro para su uso normal ¢ razonablemente
previsible. Dado que por definicidn los productos cosméticos, no estdn disefiados para ser inyectados, esta
prdctica no es evaluada y supone un riesgo grave para la salud. '

Los viales y las ampollas no son una presentacién exclusiva de productos que se inyectan. Que un producto se
presente envasado en viales o en ampollas, incluso cuando sea estéril, no implica necesariamente que pueda
ser inyectado. Inférmese adecuadamente sobre los productos que le van a administrar, antes de someterse a

cualquier procedimiento estético.

Se recuerda que los efectos no deseados atribuibles a la utilizacién normal o razonablemente previsible de un
producto se deben comunicar al Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia a través del siguiente enlace:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia cphp notifica_efectos no_deseados cosmeticos/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

e Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134

e mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios
C/ Obispo Lepe s/n 26071 Logroiio ' '

Logrofio, 30 de energ de 2020
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LA AEMPS INFORMA SOBRE EL USO CORRECTO
DE PRODUCTOS COSMETICOS QUE SE
PRESENTAN EN VIALES Y AMPOLLAS

Fecha de publicacion: 29 de enero de 2020

Categoria: COSMETICOS
Referencia: COS, 1 /2020

La AEMPS informa sobre el uso correcto de los productos::
| cosmeéticos que se presentan en viales y ampollas, y advierte de que-.
| su inyeccién puede suponer un riesgo grave para la salud humana.
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\ Se han recibido varias notificaciones de reacciones adversas a través:
i del sistema de Cosmetovigilancia por inyeccion de productos
| cosmeéticos.

Nota informativa

. La AEMPS establece una serie de recomendaciones relacionadas: .

i para el buen uso de los productos cosmét;cos para ewtar este prO de

Debido a esta semejanza de presentacion, y a que estos cosméticos pueden
llevar algin ingrediente (colageno, acido hialurénico, etc.) presente en otros
productos que se inyectan, se ha producido un mal uso de estos cosméticos,
al haberse myectado aun cuando en su etiquetado se incluia la advertenma
de “no inyectar” o “uso topico”.

Es importante destacar que, de acuerdo a la legislacién vigente! que define
«producto cosmético», se especifica que “No se considerard. producto
cosmético una sustancia o mezcla destinada a ser ingerida, inhalada,
inyectada o implantada en el cuerpo humano”.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a
través del Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia ha tenido conocimiento de
casos de inyeccion de productos cosméticos, los cuales causaron
reacciones adversas de caracter grave como necrosis cutanea, infecciones
bacterianas, granulomas, etc.
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Fuente: AEMPS, Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacién, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web; www.aemps.qob.es en la seccion “listas de correo”.



Evaluacion de la seguridad de los productos cosméticos

Los productos cosméticos antes de su puesta en el mercado son sometidos
a una evaluacion de la seguridad para la salud humana, debiendo demostrar
gue el producto es seguro para su uso normal o razonablemente previsible.

En esta evaluacién se tiene en cuenta el perfil toxicolégico de cada uno-de
los ingredientes, el modo de aplicacién, la informacién del etiquetado y la

poblacién a la que va dirigido.

Dado que por definicion los productos cosméticos, no estan disefados,
elaborados ni evaluados para ser inyectados, esta practica puede suponer
un riesgo grave para la salud.

Recomendaciones
La AEMPS recomienda lo siguiente:

* Tenga presente que los productos cosméticos estan destinados a ser
utilizados en las partes superficiales del cuerpo humano y nunca para
ser invectados. La inveccibn de un cosmético puede tener
consecuencias serias para la salud.

« Lea detenidamente el etiquetado de los productos cosméticos, y tenga
en cuenta las advertencias que en él se indican.

e los viales y las ampollas no son una presentaciébn exclusiva de
productos que se inyectan. Que un producto se presente envasado en
viales o en ampollas, incluso cuando sea estéril, no implica
necesariamente que pueda ser inyectado. Informese adecuadamente
sobre los productos que le van a administrar, antes de someterse a
cualquier procedimiento estético.

Notificacion de efectos no deseados

Se recuerda que los efectos no deseados atribuibles a la utilizaciéon normal
o razonablemente previsible de un producto se deben comunicar al Sistema
Espafiol de Cosmetovigilancia a través del siguiente enlace:

https://www.aemps.qob.es/vigilancia cphp notifica efectos no deseados
cosmeticos/

Los consumidores y los profesionales que utilizan o aplican productos
cosméticos pueden noftificarlos de manera voluntaria. Su colaboracién es
esencial para la deteccion de potenciales riesgos de los productos
cosméticos.
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Las personas responsables, los distribuidores y los profesionales sanitarios
(médicos, odontélogos, farmacéuticos, enfermeros, etc.) tienen la obligacién
de notificar los efectos graves no deseados. También pueden notificar
voluntariamente efectos no deseados que no cumplan criterios de gravedad.

Referencias

1 Regiamento (CE) N° 1223/2009 del Pariamento Europeo y del Consejo de 30 de

noviembre de 2009 sobre los productos cosméticos. hitps:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/ESTXT/2uri=CEL EX:02009R1223-20180801
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