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Informe de Seguridad No. 156-2025
Bogota, 01 agosto 2025

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: RIESGO DE HIPERTRICOSIS EN BEBES EXPUESTOS ACCIDENTALMENTE A
MINOXIDIL

Principio Activo: Minoxidil

No. identificacién interna del Informe de Seguridad: 3000-0346-2025
Registro Sanitario: Varios

Presentacion Comercial: Varias

Fabricante / importador Varios

Lote / Serial NA

Referencia NA

Mecanismo de accién

Durante las fases clinica y poscomercializacion del medicamento en la década de 1970,se
identificd rapidamente la hipertricosis como efecto secundario. EI mecanismo de accién
responsable de este efecto aun no se encuentra completamente dilucidado, sin embargo se ha
propuesto que el metabolito activo (sulfato de minoxidil) produce un acortamiento de la fase
telogena (caida) del cabello, y una extension de la fase anagena (crecimiento del cabello).
Adicional estudios in vitro han reportado que el farmaco estimula el crecimiento de los
gueratinocitos.

Descripcion del caso

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) ha alertado sobre el riesgo de
crecimiento anormal de vello en bebés expuestos accidentalmente al farmaco Minoxidil por
contacto con areas de la piel donde sus padres aplicaron productos tdpicos que contienen
minoxidil. El comunicado ha sido replicado por entidades como el Centro Nacional de
Documentacion e Informacion de Medicamentos de Peru (CENADIM), el Colegio de
Farmacéuticos de Argentina. Posteriormente a la difusion del comunicado realizado por el INVIMA



se encontré que en junio de 2024 la Agencia de Medicamentos de Europa (EMA por sus siglas en
inglés) habia solicitado la actualizacion de informacion de seguridad de los productos topicos que
contienen minoxidil, incluyendo el asunto de seguridad mencionado.

Antecedentes

El minoxidil es un farmaco inicialmente desarrollado para el tratamiento de hipertension arterial,
sin embargo, se observd que pacientes que consumian el medicamento via oral presentaban
crecimiento de vello, se realiz6 el desarrollo de formas farmacéuticas adecuadas para
administracion tépica y se indic6 para el tratamiento de la alopecia en varones.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) ha advertido sobre el riesgo de

crecimiento de vello en bebés que han estado expuestos accidentalmente con medicamentos
topicos que contienen minoxidil, por contacto piel a piel con sus padres que usan el producto.

Analisis y conclusiones
Del andlisis y revision por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que:

a) El minoxidil administrado por via tépica sigue siendo seguro para la poblacién indicada
(pacientes adultos con alopecia androgénica).

b) Existe el riesgo de contacto accidental entre padres que usan el medicamento y lactantes, lo
cual puede genera hipertricosis al bebé.

Informacién para profesionales de la salud

« Al prescribir minoxidil por via topica, indique al paciente el lavado de manos posteriormente a la
aplicacion del producto.

* Recomiende al paciente que evite el contacto de nifios o lactantes con las zonas donde aplica el
medicamento. De presentarse contacto con el producto debe realizar lavado de la piel del nifio con
abundante agua.

» Se recomienda a pediatras o neonatélogos si detectan hipertricosis en alguno de sus pacientes,
indagar el uso de minoxidil en padres o abuelos, especialmente varones Cabe aclarar que se ha
evidenciado que la reaccion es reversible con el paso de los meses, siempre y cuando se
suspenda el contacto accidental con el medicamento -

* El riesgo es mayor en neonatos en programa canguro, por el contacto permanente piel a piel
con el adulto cuidador que utilice Minoxidil.

* Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia
Informacion para pacientes y cuidadores

* Use el minoxidil en solucion tépica Uunicamente bajo orden médica. No se automedique, evite
redes sociales que lo lleve al uso de minoxidil, servicios de mensajeria o plataformas de venta en

linea.

* Si usa medicamentos topicos que contienen minoxidil, lavese las manos al terminar de aplicar el
producto en la zona requerida.



* Evite al maximo el contacto de lactantes o nifios con la zona donde aplica el producto.
* Lave minuciosamente las manos después del uso del medicamento.

* Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios, para evitar riesgo en la salud de
ellos.

* Los pacientes y cuidadores que usen minoxidil topico deben estar atentos al crecimiento inusual
de vello en nifios cercanos. Si observa crecimiento consulte al pediatra lo mas pronto posible.

Informacion para IPSs y EAPBs
NA

Informacién para establecimientos
NA

Informacion para Entidades Territoriales de Salud
NA
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacién de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:
Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY

Reactivovigilancia:
https://bit.ly/3PF2aDp
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