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COMENTARIOS

REGULACION SANITARIA

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2020, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre:

Cargo:

Institucion o empresa:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice
APENDICE IIl. PRECAUCION EN EL MANEJO
DE ACEITES ESENCIALES

Debe decir

Justificacion*

Los aceites esenciales son cualquier aceite volatil
obtenido de plantas (la materia prima vegetal,
botanicamente definida). Contienen una mezcla
de compuestos quimicos que tienen un aroma
caracteristico a la planta. Son obtenidos por:
destilacion con arrastre de vapor de agua,
destilacion seca o por un proceso mecanico
apropiado, sin calentar. Los aceites esenciales
pueden ser separados de la fase acuosa mediante
un procedimiento fisico, sin producir cambios
significativos en su composicion. Algunos de los
utilizados mas comunmente son los de eucalipto,
clavo, arbol de té y los aceites utilizados en
aromaterapia.

Los aceites esenciales en-su-estade-npatural
vegetal-se-eneuentran vegetales los encontramos
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siempre en concentraciones minimas:-en
100-g-de-planta-seca variables, dependiendo de la
especie.

Utilizados-Su-use-en-el-ser en los seres humanos
en forma concentrada implica riesgos en funcion

de sus diversos efectos neuroendécrinesy-de-otro
tipo,-dadeo-su-poderde-penetracidn- debido a que

son rapidamente absorbidos a través de la piel y

mucosas y-sus-efectos-sistémicos.

Los aceites esenciales vegetales, para uso
medicinal sen-de-origen-natural deben ser
obtenidos de fuentes naturales y no elaborados de
manera sintética y/o artificial.

No deben de ser obtenidos mediante extraccion
con disolventes en-ningun-case;-y deben provenir
exclusivamente de procesos de destilacion por
arrastre de vapor y de compresion (en el caso de la
corteza de citricos, por ejemplo).
No-deben-de-ser-utilizadoes Jjamas deben ser
administrados sin diluir, ri-administrades por
cualquier via eral, a menos que sean indicados
prescritos por médicos u otro personal médico
debidamente acreditado para-elle-, quienes deben
realizar una prueba de sensibilidad tépica previa en
el individuo. Pues, al ser absorbidos rapidamente,
los efectos toxicos pueden presentarse entre

30 miny 4 h. La severidad del cuadro clinico
depende del tipo de aceite y la cantidad absorbida,
del tiempo de uso y de la condicion fisiopatoldgica
del individuo. Por ejemplo, la toxicidad del aceite
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de eucalipto se manifiesta por: salpullido o prurito
cutaneos; irritacidn ocular con dolor y conjuntivitis;
nauseas, vomito, diarrea; tos persistente,
sibilancias, bradipnea, disnea, sensacion de
asfixia; convulsiones, somnolencia y coma.
Al margen del conocimiento de los aceites
esenciales identificados como tdxicos, para todos
los aceites esenciales se requiere conocer sus
acciones y efectos farmacologicos, determinar las
condiciones fisiopatologicas de cada paciente. Asi,
se pueden evitar efectos adversos y toxicos
potenciales, en especial en individuos susceptibles.
Por ejemplo, el aceite esencial de tomillo, puede
causar una crisis hipertensiva en sujetos
hipertensos; aceite de salvia en mujeres se asocia
con incremento de estrégenos.
Inetusivela administracion topica de ciertos
aceites esenciales aun diluidos requiere
supervision meédica calificada,-dada-su
. N | el o,
de-su-absorcién-transdérmica. Tras ser absorbidos
via transdérmica puede causar problemas.
El uso de Gciertos aceites; aun-a-concenraciones
minimas-deben-serproscrifos-porsu esta
contraindicado debido a su toxicidad. Entre otros,
los aceites esenciales de:
Tales-elcaso-del-aceite-esencial-de Dysphania
ambrosioides (L.) Mosyakin & Clemants
{epazote}, Artemisia absinthium L.
{ajenje}, Hyssopus officinalis L.
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y Mentha pulegium L, {peles); entre otros.

Algunos Otres aceites pueden

causar fotosensibilidadzacién, como los
provenientes de los citricos; otros mas

generan irritacion dérmica severa, como el aceite
de Cinnamomum verum J. Pres|

deben-serexeluidos-. Todos los anteriores estan

contraindicados durante el embarazo, como sen;
aparte-delosreferides;Hos lo estan los aceites
esenciales de Rosmarinus officinalis L.

{remerey, Foeniculum vulgare Mill.

{hineje}, Melissa officinalis L.

{melisa}, Origanum majorana L. {mejerana}, Junipe
rus communis L. {erebre}, Salvia sclarea L.

y Angelica archangelica L. {angéliea), entre otros.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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