
   
 

La FDA advierte que el abuso y el uso indebido del descongestionante nasal 
propilhexedrina causan graves daños 

Esto incluye problemas cardíacos y mentales o la muerte 
  

Comunicado sobre la seguridad de los medicamentos de la FDA del 25-MAR-2021 
  
¿Qué problema de seguridad anuncia la FDA? 
La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de EE. UU. 
advierte que el abuso y el uso indebido del descongestionante nasal propilhexedrina, de venta 
libre (OTC, por sus siglas en inglés), pueden provocar graves daños, incluidos problemas 
cardíacos y de salud mental. Algunas de estas complicaciones, como la frecuencia cardíaca 
acelerada o anormal, la hipertensión arterial y la paranoia, pueden dar lugar a la hospitalización, 
la discapacidad o la muerte. En los últimos años, han aumentado los casos de abuso y uso 
indebido de la propilhexedrina. La propilhexedrina es segura y eficaz cuando se utiliza según las 
indicaciones.  
 
¿Qué está haciendo la FDA? 
Solicitamos que todos los fabricantes de inhaladores descongestionantes nasales de 
propilhexedrina de venta libre consideren realizar cambios en el diseño del producto que 
contribuyan a un uso seguro del mismo. Por ejemplo, modificar el producto para crear una 
barrera física que dificulte la manipulación del dispositivo y el abuso de la propilhexedrina que 
contiene. Asimismo, disminuir la cantidad de medicamento que contiene el dispositivo también 
podría reducir el riesgo de que se produzcan efectos secundarios graves en caso de abuso o uso 
indebido. Seguimos evaluando este problema de seguridad y determinaremos si es necesario que 
la FDA tome medidas adicionales. 
 
¿Qué es la propilhexedrina y cómo puede ayudarme? 
La propilhexedrina es un descongestionante nasal que está disponible sin receta médica en un 
inhalador. Se utiliza a corto plazo para aliviar temporalmente la congestión nasal debido a 
resfriados, rinitis polínica u otras alergias de las vías respiratorias superiores. Actúa reduciendo 
la hinchazón y la inflamación de la mucosa nasal. La dosis recomendada para adultos y niños 
mayores de 6 años es de 2 inhalaciones en cada fosa nasal con una frecuencia máxima de 2 
horas. No debe utilizarse durante más de 3 días seguidos. El uso prolongado puede provocar la 
reaparición o el empeoramiento de la congestión nasal. Actualmente, la propilhexedrina solo se 
comercializa con la marca Benzedrex. 
 
¿Qué deben hacer los consumidores? 
Los consumidores solo deben utilizar la propilhexedrina según las indicaciones de la etiqueta de 
información farmacológica. No la use de otra manera que no sea por inhalación porque hacerlo 
puede causar daños graves, como problemas cardíacos y de salud mental. Algunos de estos 
problemas pueden provocar la muerte. Obtenga atención médica de inmediato llamando al 911 o 
al centro de toxicología, al 1-800-222-1222, si alguien que use propilhexedrina presenta los 
síntomas siguientes: 

• Ansiedad o agitación graves, confusión, alucinaciones o paranoia 
• Frecuencia cardíaca rápida o anormal 

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=03a8ef3c-a808-6208-e054-00144ff8d46c
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=03a8ef3c-a808-6208-e054-00144ff8d46c
https://www.poison.org/


   
 

• Dolor u opresión en el pecho 
 
Pregunte a un farmacéutico o a su profesional médico si tiene alguna duda sobre la 
propilhexedrina, cómo usarla o si un medicamento que está tomando puede interactuar con ella. 
Informe siempre a los profesionales médicos todos los medicamentos que esté tomando, 
incluidos los de venta libre. 
 
¿Qué deben hacer los profesionales médicos? 
Los profesionales médicos deben ser conscientes de que algunas personas abusan o hacen un uso 
indebido de la propilhexedrina, especialmente a través de vías distintas a la inhalación nasal, lo 
que puede dar lugar a efectos adversos cardíacos y psiquiátricos graves o provocar la muerte. En 
caso de sospecha de sobredosis, intente determinar si el paciente consumió propilhexedrina sola 
o con otras sustancias. No existe un agente antagonista específico en los casos de intoxicación 
aguda, por lo que debe proporcionarse tratamiento sintomático y de apoyo (para obtener más 
información, consulte la Información adicional para los profesionales médicos). 
 
¿Qué averiguó la FDA? 
Analizamos los casos de las llamadas a los centros de toxicología de EE. UU., los informes de 
casos presentados a la FDA, la bibliografía médica y las visitas a los departamentos de 
emergencias.*1-5 En los 20 años transcurridos entre el 1 de enero de 2000 y el 31 de diciembre de 
2019, los centros de toxicología de EE. UU. documentaron 460 casos de abuso de 
propilhexedrina (415 casos) o de uso indebido (45 casos). Los casos anuales aumentaron de 11 
casos en 2011 a 74 casos en 2019, y los casos de abuso fueron la mayor parte de este aumento. 
La mayoría de los casos comprendieron el abuso o el uso indebido de propilhexedrina sola, sin 
otras sustancias. Los efectos secundarios más reportados incluyeron frecuencia cardíaca rápida, 
agitación, hipertensión arterial, dolor torácico, temblores, alucinaciones, delirios, confusión, 
náuseas y vómitos. De los 460 casos, 21 tuvieron consecuencias graves (efectos adversos que 
pusieron en peligro la vida) y 13 provocaron el ingreso en unidades de cuidados intensivos. 
 
Cincuenta y tres casos de abuso y uso indebido de propilhexedrina se reportaron voluntariamente 
a la FDA en las décadas comprendidas entre enero de 1969 y el 31 de enero de 2020.† Se 
detectaron otros siete casos de eventos adversos graves relacionados con el abuso de 
propilhexedrina en las visitas a los departamentos de emergencias* en los 3 años comprendidos 
entre el 1 de enero de 2016 y el 31 de diciembre de 2018. Es probable que haya más casos que no 
hayamos identificado. Algunos de los daños se produjeron varias horas después del abuso. De 
estos 60 casos, 23 experimentaron efectos adversos que pusieron en peligro la vida o que 
hicieron necesaria la hospitalización, y nueve pacientes fallecieron. La mayoría de las muertes se 
produjeron por el uso de propilhexedrina en combinación con otras sustancias. 
 
También analizamos 49 informes de casos y un estudio de observación publicados en la 
bibliografía médica.6-25 Estas publicaciones llegaron a conclusiones parecidas a las derivadas de 
los casos identificados a partir de las llamadas a los centros de toxicología, las visitas a los 
departamentos de emergencias y los casos notificados a la FDA. 
 



   
 
*Proyecto Cooperativo de Vigilancia de Eventos Adversos del Sistema Nacional de Vigilancia Electrónica de 
Lesiones (NEISS-CADES, por sus siglas en inglés). 
†Los casos se reportaron a la base de datos del Sistema de Denuncia de Efectos Adversos de la FDA (FAERS). 

 
¿Cómo puedo reportar los efectos secundarios de la propilhexedrina? 
Para ayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los 
medicamentos, instamos a los pacientes y a los profesionales médicos a que notifiquen los 
efectos secundarios relacionados con la propilhexedrina u otros medicamentos al programa 
MedWatch de la FDA usando la información del recuadro “Contact FDA” (Comuníquese con la 
FDA) que figura en la parte inferior de la página. 
 
¿Cómo puedo obtener nueva información sobre la seguridad de los medicamentos que 
prescribo o tomo? 
Puede inscribirse para recibir avisos por correo electrónico acerca de los comunicados sobre la 
seguridad de los medicamentos o de las especialidades médicas que le interesen. 
 
Datos sobre la propilhexedrina 
 

• La propilhexedrina es un descongestionante nasal inhalado de venta libre que se utiliza a 
corto plazo para aliviar temporalmente la congestión nasal debido a resfriados, rinitis 
polínicas u otras alergias de las vías respiratorias superiores. 

• La propilhexedrina actúa reduciendo la hinchazón y la inflamación de la mucosa nasal. 
• La dosis recomendada de propilhexedrina para adultos y niños mayores de 6 años es de 2 

inhalaciones en cada fosa nasal con una frecuencia máxima de 2 horas. En el caso de los 
niños menores de 6 años, debe consultarse a un profesional médico antes de utilizar este 
medicamento. No debe excederse la dosis recomendada. 

• No debe utilizarse durante más de 3 días. El uso prolongado puede provocar la 
reaparición o el empeoramiento de la congestión nasal. 

• Utilice la propilhexedrina solo como se indica. 
• La propilhexedrina solo se comercializa con la marca Benzedrex. 
• Los efectos secundarios comunes de la propilhexedrina pueden incluir molestias 

temporales como quemazón, picazón, estornudos o aumento de la secreción nasal. 
 
Información adicional para los consumidores 
 
• La FDA advierte de que el abuso o el uso indebido de la propilhexedrina, un 

descongestionante nasal de venta libre, puede provocar graves problemas cardíacos y 
mentales. Entre ellos se encuentran frecuencia cardíaca rápida o anormal, hipertensión 
arterial, ataques cardíacos, insuficiencia cardíaca, agitación, delirios, paranoia, alucinaciones 
y la muerte incluso horas después del abuso o el uso indebido. 

• Obtenga atención médica de inmediato llamando al 911 o al centro de toxicología, al 1-800-
222-1222, si alguien que use propilhexedrina presenta los síntomas siguientes: 

o Ansiedad o agitación graves, confusión, alucinaciones o paranoia 
o Frecuencia cardíaca rápida o anormal 
o Dolor u opresión en el pecho 

https://www.healthypeople.gov/2020/data-source/national-electronic-injury-surveillance-system-cooperative-adverse-drug-event-surveillance-project
https://www.healthypeople.gov/2020/data-source/national-electronic-injury-surveillance-system-cooperative-adverse-drug-event-surveillance-project
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
https://www.poison.org/


   
 
• La propilhexedrina solo debe utilizarse según las indicaciones de la etiqueta de información 

farmacológica. 
• No debe superarse la dosis recomendada ni utilizarse durante más de 3 días. El uso 

prolongado puede provocar la reaparición o el empeoramiento de la congestión nasal. 
• Los inhaladores no deben compartirse, ya que el uso del producto por parte de más de una 

persona puede propagar infecciones. 
• Pregunte a un farmacéutico o a su profesional médico si tiene alguna duda sobre la 

propilhexedrina, cómo usarla o si un medicamento que está tomando puede interactuar con 
ella. 

• Informe siempre a los profesionales médicos todos los medicamentos que esté tomando, 
incluidos los de venta libre como la propilhexedrina, vitaminas y otros suplementos. Es útil 
llevar una lista de todos los medicamentos actuales en la cartera o en otro lugar donde sea 
fácil consultarla. Puede llenar e imprimir una copia de My Medicine Record. 

• Para ayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los 
medicamentos, notifique los efectos secundarios relacionados con la propilhexedrina u otros 
medicamentos al programa MedWatch de la FDA usando la información del recuadro 
“Contact FDA” (Comuníquese con la FDA) que figura en la parte inferior de esta página. 

• Puede inscribirse para recibir avisos por correo electrónico acerca de los comunicados sobre 
la seguridad de los medicamentos o de las especialidades médicas que le interesen. 
 

Información adicional para los profesionales médicos 
 
• La FDA advierte que algunas personas están abusando o haciendo un uso indebido del 

descongestionante nasal de venta libre propilhexedrina, incluso ingiriéndolo o inyectándolo, 
lo que puede provocar graves efectos adversos cardíacos y psiquiátricos y posiblemente la 
muerte. 

• En caso de sospecha de sobredosis, intente determinar si el paciente consumió 
propilhexedrina sola o con otras sustancias. 

• No existe un agente antagonista específico en los casos de intoxicación aguda, por lo que el 
tratamiento es sintomático y de apoyo. 

• Los problemas graves que pueden tener que tratarse en el contexto de la intoxicación 
incluyen agitación grave, taquicardia, hipertensión arterial, infarto de miocardio, hipertermia, 
accidente cerebrovascular, obstrucción intestinal, hipertensión pulmonar y convulsiones. El 
uso a largo plazo también puede provocar lesiones pulmonares, arritmias y lesiones 
cardíacas. 

• Debe explicarse a los consumidores que no usen una dosis de propilhexedrina superior a la 
indicada en la etiqueta de información farmacológica ni de forma distinta a la prevista, ya 
que hacerlo puede provocar efectos adversos graves. 

• Para ayudar a la FDA a hacer un seguimiento de los problemas de seguridad de los 
medicamentos, notifique los efectos adversos relacionados con la propilhexedrina u otros 
medicamentos al programa MedWatch de la FDA usando la información del recuadro 
“Contact Us” (Comuníquese con nosotros) que figura en la parte inferior de esta página. 

• Puede inscribirse para recibir avisos por correo electrónico acerca de los comunicados sobre 
la seguridad de los medicamentos o de las especialidades médicas que le interesen. 

https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=03a8ef3c-a808-6208-e054-00144ff8d46c
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=03a8ef3c-a808-6208-e054-00144ff8d46c
https://www.fda.gov/drugs/resources-you-drugs/my-medicine-record
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=03a8ef3c-a808-6208-e054-00144ff8d46c
https://public.govdelivery.com/accounts/USFDA/subscriber/new


   
 
 
Resumen de los datos 
 
En respuesta a los crecientes reportes de abuso y uso indebido de propilhexedrina, analizamos 
varias fuentes de datos. Estas incluyen las llamadas a los centros de control de toxicología de 
EE. UU., los informes de casos presentados a la FDA y publicados en la bibliografía médica, los 
casos presentados en los departamentos de emergencia de EE. UU. que participan en NEISS-
CADES y un estudio de observación. 
 
A partir de los datos del Sistema Nacional de Datos de Intoxicación de la Asociación 
Estadounidense de Centros de Toxicología (AAPCC-NPDS, por sus siglas en inglés), se 
identificaron 460 casos relacionados con el abuso o el uso indebido de propilhexedrina entre el 1 
de enero del 2000 y el 31 de diciembre de 2019. Los centros de toxicología definen el uso 
indebido como el uso deliberado e inadecuado para un fin que no sea autolesionarse ni conseguir 
un efecto psicotrópico. El número de casos anuales aumentó después de 2011, con un fuerte 
aumento a partir de 2015. Involucraron a personas de entre 12 y 68 años y la mayoría eran 
varones. La mayoría de los casos (n=345, el 75 %) incluyeron el abuso o el uso indebido de 
propilhexedrina sola. La ingestión fue la vía de exposición más común, seguida de la inhalación 
y la inyección. Cuando se trató de más de una sustancia (n=115, el 25 %), las coexposiciones 
frecuentes incluyeron medicamentos para el resfriado y la tos, alcohol, antidepresivos, opiáceos, 
sedantes/hipnóticos/antipsicóticos y una variedad de estimulantes y drogas ilegales. Los efectos 
clínicos más frecuentes fueron taquicardia, agitación, hipertensión arterial, midriasis, náuseas, 
dolor torácico, temblores, alucinaciones/delirios, diaforesis, confusión y vómitos. Los 
tratamientos recomendados y/o realizados con más frecuencia para el abuso o el uso indebido de 
la propilhexedrina sola incluyeron benzodiacepinas, fluidos intravenosos, sedación, carbón 
activado y oxígeno. De los 460 casos, 21 presentaron efectos graves que pusieron en peligro la 
vida, 13 de los cuales provocaron el ingreso en unidades de cuidados intensivos. 
 
En una búsqueda en la base de datos del Sistema de Denuncia de Efectos Adversos de la FDA 
(FAERS) de enero de 1969 al 31 de enero de 2020, y en el Proyecto Cooperativo de Vigilancia 
de Eventos Adversos del Sistema Nacional de Vigilancia Electrónica de Lesiones (NEISS-
CADES)1-5 del 1 de enero de 2016 al 31 de diciembre de 2018, se identificaron 60 casos en los 
EE. UU. de eventos adversos graves relacionados con el abuso, el uso indebido, la dependencia o 
la abstinencia de propilhexedrina, 53 del FAERS y 7 del NEISS-CADES. De los 60 casos, 57 
fueron de abuso, 18 de dependencia, 3 de abstinencia y 1 de uso indebido. La mayoría de estos 
60 casos correspondieron a varones (n=55, el 92 %) y a adultos de 18 a 65 años de edad (n=40, 
el 66 %). De los 53 casos del FAERS, la ingestión (n=19, el 36 %) y la inyección intravenosa 
(IV) (n=13, el 25 %) fueron las vías de exposición más comunes; otras vías fueron la inhalación 
intranasal (n=3, el 6 %) y fumar (n=1, el 2 %). La cantidad de la que se abusó osciló entre una 
parte de un inhalador y el contenido de 10 inhaladores al día y la duración del abuso osciló entre 
3 días y 18 años. Cada inhalador contiene 250 mg de propilhexedrina y cada inhalación contiene 
0.4-0.5 mg. Veintitrés de los 60 pacientes experimentaron eventos adversos que pusieron en 
peligro su vida o que hicieron necesaria su hospitalización, y nueve pacientes murieron. Entre las 
nueve muertes, el abuso de propilhexedrina en combinación con otras sustancias contribuyó a la 
causa de la muerte en seis casos y el abuso de propilhexedrina sola fue la causa de una muerte. 

https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-reporting-system-faers/potential-signals-serious-risksnew-safety-information-identified-fda-adverse-event-reporting-system
https://www.healthypeople.gov/2020/data-source/national-electronic-injury-surveillance-system-cooperative-adverse-drug-event-surveillance-project
https://www.healthypeople.gov/2020/data-source/national-electronic-injury-surveillance-system-cooperative-adverse-drug-event-surveillance-project
https://www.healthypeople.gov/2020/data-source/national-electronic-injury-surveillance-system-cooperative-adverse-drug-event-surveillance-project


   
 
En una de las dos muertes restantes, no se reportó la causa. En la última, se reportó que la causa 
de la muerte fueron las múltiples lesiones sufridas en un accidente de tránsito; sin embargo, la 
persona fallecida tenía una concentración de propilhexedrina en sangre post mortem dentro de 
valores considerados tóxicos. Las vías de exposición se reportaron en solo cuatro de los casos de 
muerte, y fueron intravenosa (n=3) y oral (n=1). En la mayoría de los casos con resultado de 
muerte, no se reportaron la cantidad ni la duración del abuso. Se reportó un nivel de 
propilhexedrina en sangre en siete de los nueve casos con resultado de muerte y solo en uno se 
indicó explícitamente que el nivel estaba dentro de valores letales. 
 
También analizamos 49 informes de casos y un estudio de observación publicados en la 
bibliografía médica.6-25 La mayoría de estos describe el abuso de propilhexedrina en varones 
jóvenes y hubo 18 muertes. Algunos de los eventos adversos más comunes experimentados 
indicados en los informes bibliográficos más antiguos fueron lesiones isquémicas de las 
extremidades, disfunción de los nervios craneales, psicosis, cardiomiopatía, sobreestimulación 
adrenérgica y ansiedad o agitación. Esto es congruente con la vía de uso parenteral 
frecuentemente reportada. La bibliografía más reciente reporta principalmente psicosis, 
estimulación adrenérgica y agitación. Esto es congruente con la vía de uso oral frecuentemente 
reportada. Asimismo, en consonancia con el análisis de la FDA de los datos de las llamadas a los 
centros de toxicología, un estudio retrospectivo9 describió los casos de abuso de propilhexedrina 
sola documentados por los Centros de Toxicología de EE. UU. entre 2007 y 2016. El estudio 
identificó 283 llamadas, que aumentaron anualmente entre 2007 (n=16) y 2016 (n=58). La 
mayoría (66 %) de las llamadas correspondió a varones. La mayoría de los efectos adversos 
fueron simpaticomiméticos y no se observaron fallecimientos, aunque se espera que las muertes 
estén infravaloradas en los datos de los centros de toxicología. 
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Información relacionada 
 
OTC Drug Facts Label (Etiqueta de información farmacológica de medicamentos de venta libre) 
 
The FDA's Drug Review Process: Ensuring Drugs Are Safe and Effective (El proceso de 
evaluación de medicamentos de la FDA: garantizar que los medicamentos sean seguros y 
eficaces) 
  
Piénselo muy bien: una guía para el control de los beneficios y riesgos de las medicinas 
 
La FDA reconoce la importancia de proveer información relacionada a la seguridad de 
medicamentos en otros idiomas además del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para proveer 
versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en español que sean 
precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la versión en inglés y la 
versión en español, la versión en inglés debe ser considerada la versión oficial. Si usted tiene 
cualesquier pregunta o desea hacer algún comentario, favor de ponerse en contacto con Division 
of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov. 

 

 

 

 

https://www.fda.gov/drugs/drug-information-consumers/otc-drug-facts-label
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/ucm143534.htm
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/ucm143534.htm
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/ucm143534.htm
https://www.fda.gov/drugs/resources-you-drugs/pienselo-muy-bien-una-guia-para-el-control-de-los-beneficios-y-riesgos-de-las-medicinas
mailto:druginfo@fda.hhs.gov?subject=
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