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RESUMEN

OBJETIVO: Analizar las intoxicaciones por ciproheptadina, en el período de 2007 a 2015, en niños de 1 a 12 años, 
registradas en el banco de datos del Centro de Informaciones Toxicológicas de Belém, estado de Pará, Brasil. MATERIALES Y 
MÉTODOS: Estudio descriptivo y retrospectivo de los casos de intoxicación en niños, oriundas del Centro de Informaciones 
Toxicológicas de Belém. Se consideraron todas las intoxicaciones con formulaciones conteniendo la ciproheptadina 
asociada a vitaminas, registradas de 2007 a 2015, ponderando las variables: sexo, edad, mes, años, zona, tiempo de 
la exposición, signos, síntomas y evolución de los casos. Se utilizaron los software Epi InfoTM v6.6 y Microsoft Excel Starter 
2010 para el análisis de los datos. RESULTADOS: De los 1.719 casos de intoxicaciones por medicamentos, 60 (3,5%) 
fueron causados por la ciproheptadina en el grupo de edad del estudio. El sexo masculino fue el más acometido (75,0%), 
entre los 1 a 4 años (80,0%). Los casos sucedieron mayoritariamente en el área urbana (96,7%), con el tiempo entre el 
accidente y la atención de 1 a 5 h (38,3%).Los síntomas más frecuentes fueron agitación, somnolencia y confusión mental. 
CONCLUSIÓN: Las circunstancias de los casos fueron principalmente por ingestión accidental de cantidad superior a 
la recomendada, que, en su mayoría, evolucionaron para la cura. Estos datos sirven para alertar a los profesionales de 
salud sobre el uso de estimulantes de apetito, tal como la ciproheptadina.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze cases of cyproeptadine poisoning, from 2007 to 2015, in children between 1 to 12 years old, 
registered in the Centro de Informações Toxicológicas database in Belém, Pará State, Brazil. MATERIALS AND METHODS: 
Descriptive and retrospective study of poisoning cases in children from the Centro de Informações Toxicológicas of Belém. 
All poisonings caused by formulas containing vitamin-associated cyproheptadine from 2007 to 2015 were considered. 
The following variables were analyzed: gender, age, month, years, zone, time elapsed from exposure, signs, symptoms, 
and evolution of the cases. Epi InfoTM v6.6 and Microsoft Excel Starter 2010 were used for data analysis. RESULTS: Of 
the 1,719 cases of drug poisoning, 60 (3.5%) were caused by cyproheptadine in the study age group. The male gender 
was the most affected (75.0%) and the age group of 1 to 4 years old (80.0%). The cases occurred mostly in the urban 
area (96.7%), with the time between the accident and the attendance of 1 to 5 h (38.3%). The most frequent symptoms 
were agitation, drowsiness, and mental confusion. CONCLUSION: The circumstances of the cases were mainly due to 
accidental ingestion of more than the recommended amount, which mostly evolved to cure. These data serve to alert 
healthcare professionals about the use of appetite stimulants such as cyproheptadine.
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INTRODUCCIÓN

La intoxicación por medicamentos es una causa 
importante de morbilidad en los niños y representa un 
grave problema de salud en el mundo1,2,3. Según la 
Organización Mundial de la Salud, en 2016, los niños 
menores de 5 años fueron los más afectados4. Los 
estudios muestran que el 2% de las muertes infantiles 
ocurren por intoxicación medicamentosa en los países 
desarrollados, y en los países emergentes, esta causa es 
responsable del 5% de la mortalidad infantil5.

En Brasil, los datos del Sistema Nacional de 
Información Toxicológica-Farmacológica revelaron que 
la mayoría de los casos de intoxicación ocurre en el 
grupo de edad de 1 a 4 años y los agentes tóxicos más 
comunes son los fármacos6.

Varios factores influyen en la susceptibilidad a 
intoxicación en los niños. Algunos factores de riesgo 
se definieron como esenciales para la exposición a 
agentes tóxicos, como la poca supervisión de los 
padres durante las acciones de riesgo, las sustancias 
medicinales almacenadas en lugares de fácil acceso, las 
características relacionadas con el desarrollo del niño, 
la negligencia de los padres y el escaso incentivo a las 
medidas preventivas. Por otro lado, factores inherentes 
a las características del producto pueden influir para la 
intoxicación, tales como envases con colores y formas 
atractivas, fáciles de abrir y de sabor agradable1,2,3.

Varios estudios han mostrado casos de intoxicación 
por ciproheptadina en la infancia y la adolescencia, 
probablemente debido a su uso generalizado en 
estos grupos de edad7,8,9,10,11. Este medicamento es un 
antihistamínico de primera generación, generalmente 
asociado con suplementos vitamínicos, y se usa 
ampliamente como estimulante del apetito. Esta sustancia 
es un antagonista competitivo de la histamina, que 
también tiene acción antiserotoninérgica, con actividad 
anticolinérgica débil, y sus propiedades lo convierten 
en un depresor leve del sistema nervioso central. Los 
antihistamínicos, en general, en sobredosis, provocan 
efectos graves en el organismo, como taquicardias, 
espasmos musculares, alucinaciones, convulsiones y 
paro cardíaco8,12.

Como efectos adversos de la ciproheptadina, 
especialmente cuando se administra a niños más 
pequeños, se informan somnolencia, dolor abdominal, 
excitación, alteraciones visuales, alteraciones en las 
funciones cognitivas y confusión mental13. La literatura 
científica ya ha registrado muertes por sobredosis con 
intenciones suicidas12,14.

Es de destacar que, por ser un bloqueador inespecífico 
de los receptores de serotonina, la ciproheptadina acaba 
siendo indicada para el tratamiento de los síndromes 
serotoninérgicos, incluso con poca evidencia de sus efectos 
terapéuticos15,16. Sin embargo, las dosis administradas 
en estas crisis se dan en el ámbito hospitalario, siendo 
debidamente monitorizadas, contrariamente a la realidad 
encontrada en la intoxicación por esta sustancia, cuando 
está presente en estimulantes del apetito16.

Por lo tanto, este estudio tuvo como objetivo analizar 
las intoxicaciones por ciproheptadina, en el período de 

2007 a 2015, en niños de 1 a 12 años, registradas 
en el banco de datos del Centro de Informaciones 
Toxicológicas de Belém, estado de Pará, Brasil.

MATERIALES Y MÉTODOS

Estudio descriptivo y retrospectivo, referente a 
casos de intoxicación por ciproheptadina, de 2007 
a 2015, en niños de 1 a 12 años, registrados en la 
base de datos del Centro de Información Toxicológica 
de Belém, ubicado en el Hospital Universitario João 
de Barros Barreto. La recolección de datos se realizó 
durante los meses de septiembre y octubre de 2016. 
Para la investigación se consideraron intoxicaciones con 
fármacos que tenían ciproheptadina asociada a vitaminas 
en su formulación. Debido a que la ciproheptadina 
está descrita en las historias clínicas recogidas como 
la principal sustancia inductora del cuadro clínico y las 
conductas realizadas están dirigidas a esta sustancia, no 
se describieron las formulaciones asociadas presentes en 
las vitaminas.

Se consideraron las variables sexo, edad, mes, 
años, zona, tiempo pasado desde la exposición, signos, 
síntomas, circunstancias de la intoxicación y evolución de 
los casos. Los datos se obtuvieron en el banco de datos 
registrado en el software Epi InfoTM v6.6 y analizados en 
números absolutos y porcentajes.

Este estudio fue aprobado por el Comité de Ética 
en Investigación del Hospital Universitario João de 
Barros Barreto (CAAE: 73537217.5.0000.0017) el 6 de 
setiembre de 2017.

RESULTADOS

Durante el período de estudio, se registraron 
11.693 casos. Entre todas las causas de intoxicaciones 
registradas en el servicio, 1.719 (14,7%) se debieron 
a medicamentos, seguidas de productos químicos 
industriales (6,7%), productos de limpieza del hogar 
(5,8%), plaguicidas agrícolas (4,3%) y de uso en el 
hogar (1,5%) y otros (67%). Entre las intoxicaciones 
por medicamentos, 60 (3,5%) ocurrieron debido a la 
ciproheptadina en niños de 1 a 12 años.

Hubo una prevalencia de casos en el sexo masculino 
(45; 75,0%), de 1 a 4 años (48; 80,0%) ocurridos en 
el área urbana (58; 96,7%), con un intervalo de tiempo 
entre el accidente y la asistencia de estas ocurrencias, de 
1 a 5 h (23; 38,3%) (Tabla 1).

Las ocurrencias se dividieron en tres circunstancias, 
con respecto a la dosis de medicamento administrada: 
en el 60,0% (36) de los casos, hubo ingestión superior 
a la recomendada en el prospecto del medicamento; en 
el 16,7% (10) hubo ingestión de dosis terapéuticas; y 
en el 23,3% (14) no se estipuló la dosis, por lo que se 
descartó como intoxicación. En cuanto a la evolución de 
los pacientes, el 58,3% (35) evolucionó a curación, el 
40,0% (24) no tuvo cura confirmada y solo el 1,6% (uno) 
resultó en óbito (Tabla 1). Este valor de óbito encontrado 
estuvo vinculado a las particularidades de este caso, 
como las altas dosis ingeridas por el niño y el retraso 
en el socorro.

Durante el período de estudio, se registraron 
cuatro casos por año. En 2010, no hubo registro; sin 
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embargo, en 2011 (ocho casos), 2012 (12 casos), 2013 
(14 casos), 2014 (siete casos) y 2015 (siete casos), se 
encontró un número considerable de intoxicaciones por 
ciproheptadina, en comparación con años anteriores.

Los signos y síntomas más registrados fueron agitación 
(30; 50,0%), somnolencia (23; 38,3%) y confusión 

Tabla 1 – �Frecuencia de los parámetros epidemiológicos de los casos de intoxicación por ciproheptadina, en niños de 
1 a 12 años, registrados en el banco de datos del Centro de Informaciones Toxicológicas de Belém, Pará, 
Brasil, de 2007 a 2015

Tabla 2 – �Frecuencia de los signos y síntomas de la intoxicación por ciproheptadina en casos de niños de 1 a 12 años 
registrados en el banco de datos del Centro de Informaciones Toxicológicas de Belém, Pará, Brasil, de 2007 
a 2015

Parâmetros N = 60 %
Sexo

Masculino 45 75,0
Femenino 15 25,0

Grupo de edad (años)
1–4 48 80,0
5–8 9 15,0
9–12 3 5,0

Zona
Rural 2 3,3
Urbana 58 96,7

Tiempo para socorro (horas)
< 1 9 15,0
1–5 23 38,3
6–10 10 16,7
11–15 7 11,7
> 15 4 6,6
Ignorado 7 11,7

Circunstancia
Ingestión de cantidad superior a la recomendada 36 60,0
Ingestión de cantidad terapéutica 10 16,7
Ingestión de cantidad indeterminada 14 23,3

Evolución
Cura	 35 58,3
Cura no confirmada 24 40,0
Óbito 1 1,7

Clasificación Signos y síntomas* N %

Neurológicos

Agitación 30 50,0
Somnolencia 23 38,3
Confusión mental 16 26,7
Alucinaciones 13 21,7
Agresividad 4 6,6
Convulsión 4 6,6
Midríasis 3 5,0
Coma 2 3,3

Motores
Temblores/Espasmos 5 8,3
Dislalia 3 5,0

Digestivos
Emesis 2 3,3
Distensión abdominal 3 5,0

Otros

Eritema 9 15,0
Fiebre 7 11,7
Taquicardia 2 3,3
Llanto 2 3,3
Otros síntomas† 13 21,7

* Cada paciente presentó más de un signo o síntoma; † Adormecimiento en el bazo, náuseas, epigastralgia, postración, visión turbia, cefalea, euforia, 
mareo, tos, boca seca, obnubilación, piel amarillenta, insomnio, prurito.

mental (16; 26,7%) (Tabla 2). El grupo de edad de 1 a 
4 años fue el más afectado y el que presentó síntomas 
más diversos, de tipo neurológico, motor, digestivo y 
otros, incluido el coma. El grupo de 5 a 8 años presentó 
síntomas neurológicos y motores. El grupo de edad de 9 a 
12 años presentó síntomas exclusivamente neurológicos.
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DISCUSIÓN

Los medicamentos representan una de las principales 
causas de intoxicación infantil en Brasil y en el mundo, 
incluso en los países desarrollados6,17. En 2014, los 55 
centros de asistencia toxicológica de los Estados Unidos 
publicaron más de 93,000 registros de intoxicaciones 
que ocurrieron solo en niños menores de 6 años, en 
gran parte debido a las mismas causas. Esto se debe a 
la curiosidad natural de la edad, los envases coloridos 
y fáciles de abrir, los sabores agradables, el uso 
inadecuado y la negligencia de los responsables1,6.

Según información del Sistema Nacional de 
Información Tóxico-Farmacológica, los niños de 5 años 
representaron el 39,4% de los casos de intoxicación 
por medicamentos en Brasil en 20146. Alcântara et 
al.7 encontraron 77,0% en el estado de Ceará, lo que 
corrobora los hallazgos de este estudio.

Los estimulantes de apetito con ciproheptadina en su 
formulación tienen un sabor agradable, que puede ser 
una de las causas de la intoxicación. Existen casos raros 
en los que la falta de apetito en los niños debe ser tratada 
con fármacos, y en otros países, estos estimulantes están 
indicados para el tratamiento de la anorexia, caquexia 
y desnutrición severa18. Sin embargo, la preocupación 
frecuente de los padres por los hábitos alimentarios de 
sus hijos hace que el uso de estos medicamentos sea 
común, incluso sin receta. Lulebo et al.19 afirmaron que 
la automedicación y la recomendación de amigos eran 
las razones más comunes para el uso de ciproheptadina, 
con solamente un 7,4% de los usuarios declarando el 
uso por indicación médica.

En este estudio, la ciproheptadina fue responsable de 
una porción significativa de intoxicaciones. Alcântara et 
al.7 demostraron que este medicamento fue responsable 
del 8.5% de las intoxicaciones registradas en el Centro 
de Asistencia Toxicológica del estado de Ceará.

El grupo de edad de 1 a 4 años fue el predominante 
en este estudio, reflejo del inicio del desarrollo motor 
y, principalmente, del carácter curioso en cuanto a la 
capacidad para manejar los medicamentos y llevarlos a 
la boca7,20.

La mayoría de las intoxicaciones registradas ocurrieron 
en el casco urbano, probablemente por la facilidad 
de la comunicación telefónica, ya que el Centro de 
Información Toxicológica, que guía a los profesionales 
de salud, recibe notificaciones por esta vía. Santos et 
al.21 encontraron datos similares.

Gran parte de las víctimas del estudio fue socorrida 
en 1 a 5 horas. Oliveira y Suchara17 encontraron una 
mayor prevalencia de casos en los que esta información 
simplemente fue ignorada; sin embargo, en las 
informadas, los niños de 0 a 4 años fueron atendidos 
en 1 hora. En Portugal, Macedo et al.22 mostraron una 
media de 3,6 h.

Los síntomas encontrados en este estudio corroboran 
los descritos por Hargrove y Molina12 y que justifican 
todos los efectos provocados en el organismo por 
la exacerbación de este potencial antagonista no 
selectivo de la ciproheptadina. Debido a que tiene 

una gran capacidad para atravesar la barrera 
hematoencefálica y es un antagonista no selectivo de 
los receptores de histamina, se explica el motivo de 
los síntomas neuropsicológicos, como la somnolencia, 
y los efectos anticolinérgicos, antidopaminérgicos y 
antiserotoninérgicos adversos. Estos eventos en el sistema 
nervioso central son posiblemente los principales factores 
que amenazan la vida en casos de intoxicación12,23.

Las circunstancias encontradas en este estudio 
no especifican cuales casos se encuadran en la 
automedicación, pero se cree que es un número 
considerable, ya que este fármaco se suele adquirir 
sin receta, lo que puede poner en peligro la salud de 
quienes lo consumen, ya que los efectos adversos pueden 
ser bastante graves. En la evolución de las víctimas de 
intoxicación por ciproheptadina, se produjo la muerte 
de un niño de 3 años que, según los informes, estaba 
tomando una dosis 15 veces superior a la recomendada 
hacía aproximadamente un mes. Esta fatalidad rara 
vez se reporta y, cuando se describe, se asocia con el 
consumo simultáneo de otras drogas, y en adultos se 
reporta asociación con alcohol o intenciones suicidas12,14.

Actualmente, los antihistamínicos, incluida la 
ciproheptadina, se pueden comprar libremente en 
las farmacias, sin necesidad de receta médica. Los 
medicamentos de venta libre, según la Agencia Nacional 
de Vigilancia Sanitaria24, deben cumplir con ciertos 
criterios, como presentar bajo potencial de riesgo para 
el paciente, tener reacciones adversas conocidas y baja 
toxicidad. La debilidad de esta regulación se debe a la 
diversidad farmacológica de los medicamentos de la 
clase en cuestión y que pueden utilizarse para distintas 
patologías25.

La automedicación es un fenómeno mundial y Brasil 
tiene un contexto específico. Las dificultades para acceder 
a la atención de salud, temas mediáticos y culturales 
diversos fortalecen el hábito de usar medicamentos 
sin prescripción médica25. Un estudio realizado en el 
estado de São Paulo mostró que el 62% de los padres 
entrevistados automedican a sus hijos menores de 15 
años26.

La publicidad de medicamentos tiene una fuerte 
influencia en la automedicación y, en consecuencia, 
en la intoxicación. En Brasil, la Ley Nº. 9.782/99 
controla la publicidad de productos sujetos a vigilancia 
sanitaria, restringiendo cualquier sustancia que pueda 
causar riesgos para la salud. Sin embargo, la difusión 
de productos que prometen estimular el apetito en los 
niños y que crean una nueva necesidad de incentivar 
su consumo es histórica. Además, hay una fragilidad 
en la regulación de los anuncios que aún fomentan la 
automedicación27,28.

Así, se pone en evidencia la necesidad de la 
educación en salud en la atención primaria, para 
prevenir intoxicaciones. Corresponde a los profesionales 
en contacto con los responsables asesorar sobre la 
automedicación y las intoxicaciones. Además, sería 
fundamental la creación de campañas gubernamentales 
de información y alerta para la población laica, así 
como una reevaluación de los medicamentos sin receta.
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Las personas con un cuadro clínico de intoxicación por 
ciproheptadina deben recibir tratamiento hospitalario de 
emergencia, con miras a un manejo clínico adecuado10. 
Inicialmente se recomienda utilizar carbón activado en 
ingestas recientes y, en las ingestas mayores (superiores 
a 1 g), considerar el lavado gástrico con protección 
de las vías respiratorias13,29. La reposición de líquidos 
por vía intravenosa debe ocurrir cuando hay signos de 
deshidratación, así como el monitoreo de los niveles de 
conciencia, presión arterial y frecuencia cardíaca30.

La mayoría de los pacientes se recupera gradualmente 
con la eliminación de la medicación ingerida30; sin 
embargo, en casos graves o potencialmente fatales, se 
considera la administración intravenosa de salicilato de 
fisostigmina13,14,31. Estos datos pueden ser útiles para 
alertar a los profesionales de la salud sobre el uso de 
estimulantes del apetito que contienen ciproheptadina 
en su fórmula. Además, para más información, los 
profesionales tienen disponible el Centro de Información 
Toxicológica de su región.

Este trabajo tuvo algunas limitaciones, ya que no 
representa la prevalencia de una región, una vez que 
las conexiones de un Estado pueden caer en otros 
centros de Brasil, dependiendo de la disponibilidad de 
la línea. Además, se hizo de forma retrospectiva; por 
lo tanto, es posible que no todos los datos médicos se 
hayan transmitido o registrado en los registros médicos 
de los pacientes.

CONCLUSIÓN

Los casos de intoxicación por ciproheptadina en niños 
registrados en el Centro de Información Toxicológica de 
Belém se caracterizaron, principalmente, por una ingesta 
de fármacos superior a la recomendada, en su mayoría 
evolucionando hacia una cura.

Estas intoxicaciones deben ser consideradas 
como un problema de salud pública, debido a que 
involucran diversos factores y agentes que varían desde 
las actitudes de los responsables de los niños en el 
ambiente del hogar y las características del desarrollo 
del niño hasta las condiciones de este ambiente de 
exposición. Así, se pone en evidencia la necesidad de 
una educación sanitaria para la población lega, que en 
ocasiones se ve influenciada por la publicidad de las 
industrias farmacéuticas, por la información disponible 
en Internet y que también trae consigo un hábito cada 
vez más creciente de automedicación. Es importante 
mencionar la urgencia de una mejor fiscalización, 
por parte de los organismos reguladores, tanto de 
estos anuncios como en relación con el acceso al  
medicamento.

Por lo tanto, la documentación de diversas variables 
y la identificación de factores en común pueden ser de 
gran importancia para la planificación terapéutica y la 
creación de medidas que busquen evitar ese tipo de 
accidente.
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