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CONTENIDOS
+ INFORMACION FARMACOTERAPEUTICA

Levetiracetam
Antiepiléptico. Cédigo ATC: N03AX14

Mecanismo de accion

El /evetiracetam es un etil derivado soluble del agente nootrdpico piracetam. Posee propiedades
antiepilépticas, ansioliticas y potenciador cognitivo. Sélo el S-enantidmero de /evetiracetam
tiene actividad anticonvulsiva.

El mecanismo de accién es desconocido, aunque parece no estar relacionado con el de los
antiepilépticos actuales. No tiene afinidad por los receptores GABA. Inhibe las crisis epilépticas a
través de vias que no alteran las caracteristicas celulares basicas y la neurotransmision normal
excitatoria e inhibitoria.

Dosificacion
Adultos
- Via intravenosa (IV)

Crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria en adultos y adolescentes de 16 afos
de edad o mayores con epilepsia de reciente diagnostico. MONOTERAPIA

La dosis inicial es de: 250 mg/dos veces al dia, la cual debe aumentarse hasta la dosis
terapéutica inicial de 500 mg/dos veces al dia tras dos semanas de tratamiento. La dosis puede
aumentarse en funcidn de la respuesta clinica con 250 mg/dos veces al dia, cada 2 semanas. La
dosis méxima es de 3.000 mg/dia.’

Crisis mioclonica, crisis parcial; crisis tonico-clonica, primaria generalizada. ADYUVANTE

La dosis inicial es de: 500 mg/dos veces al dia.

Ajuste de dosis y mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas hasta
3.000 mg/dia.

El /evetiracetam IV se puede usar como una alternativa cuando la administracion oral es temporalmente
no viable. Cuando se cambia de tratamiento oral a IV, la dosis IV diaria total inicial deberia ser
equivalente a la dosis diaria total oral; igual para la frecuencia de administracion.

Luego del periodo de tratamiento 1V, si es posible, puede cambiarse de nuevo a la via oral, a la misma
dosis diaria y frecuencia que la de la administracion 1V.

- Viaoral (VO)
Crisis parciales en epilepsia recién diagnosticada o no tratada. MONOTERAPIA
La dosis inicial es de: 500 mg/una vez al dia, durante 2 semanas, luego aumentar a 500
mg/dos veces al dia; si esta clinicamente indicado se puede escalar la dosis cada 2 semanas,
para llegar a una dosis maxima de 3.000 mg/dia. La mayoria de los pacientes responden a 500
mg/dos veces al dia.

Crisis mioclonicas. ADYUVANTE
La dosis inicial es de: 500 mg/dos veces al dia. Ajuste de dosis y mantenimiento: se puede
aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas hasta 3.000 mg/dia.

! Informacién de prospectos de productos aprobados por ANMAT. [Fecha tltima consulta 06/07/2016]
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Crisis tonico-clonica, primaria generalizada. ADYUVANTE
La dosis inicial es de: 500 mg/2 veces al dia. Puede aumentarse en 1.000 mg/dia, cada 2
semanas hasta 3.000 mg/dia.

Crisis parciales. ADYUVANTE

La dosis inicial (formulaciones de liberaciéon inmediata) es de: 500 mg/2 veces al dia. La dosis
puede aumentarse en 1.000 mg/dia, cada 2 semanas hasta 3.000 mg/dia.

La dosis inicial (formulaciones de liberacion extendida) es de: 1.000 mg/una vez al dia. La dosis
puede aumentarse en 1.000 mg/dia, cada 2 semanas hasta 3.000 mg/dia.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

Se debe individualizar la dosificacion de /fevetiracetam de acuerdo al estado de la funcién renal
del paciente. Los ajustes de dosis recomendados se basan en el clearance de creatinina (CICr)
ajustado por el area de superficie corporal (ASC):

El CICr en mL/min puede ser estimado a partir de la determinacion de la creatinina sérica,
utilizando la férmula de Cockroft-Gault

[140-edad (afios)] x peso (kg)
CICr (mL/min) =

72 x creatinina sérica (mg/dL)
El resultado se debe multiplicar por 0,85 en el caso de las mujeres.
Luego el CICr se ajusta para el area de superficie corporal (ASC), de la siguiente manera:
CICr (mL/min)

CICr (mL/min/1,73 m?) = x 1,73
ASC paciente (m?)

- Infusién IV — Formulaciones orales de liberacién inmediata

Los ajustes de dosis recomendados se basan en el CICr ajustado por el area de superficie
corporal:

Insuficiencia CICr Dosificacién
renal (mL/min/1,73 m?)

Leve 50 a 80 500 a 1.000 mg cada 12 horas
Moderada 30a50 250 a 750 mg cada 12 horas
Severa Menos de 30 250 a 500 mg cada 12 horas
Estadio terminal de - 500 a 1.000 mg cada 24 horas*
la enfermedad * luego de la didlisis, se recomienda una dosis
renal en didlisis suplementaria de 250 a 500 mg

- Formulaciones orales de liberacion extendida
Los ajustes de dosis recomendados se basan en el CICr ajustado por el area de superficie
corporal:
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Insuficiencia CICr Ny
renal (mL/min/1,73 m?) Ll T el

Leve 50a 80 1.000 a 2.000 mg cada 24 horas
Moderada 30a50 500 a 1.500 mg cada 24 horas
Severa Menos de 30 500 a 1.000 mg cada 24 horas

ES’FadIO No esta recomendado el uso de liberacion extendida en estos
terminal de Ila ) . i , s

pacientes. Se debe utilizar una formulacion de liberacion

enfermedad renal | ! )
en dialisis inmediata.

Pacientes con insuficiencia hepatica
No es necesario el ajuste de dosis en este grupo de pacientes.

Pacientes de edad avanzada
La dosis debe determinarse con cuidado debido a la probabilidad de disminucién de la funcion
renal en este grupo de pacientes.

Ninos
- Via intravenosa (1V)
Crisis mioclonica. ADYUVANTE

Nifios > 12 afios de edad, la dosis inicial es de: 500 mg/dos veces al dia. Ajuste de dosis y
mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas hasta 3.000 mg/dia.

Crisis parcial. ADYUVANTE

- Nifios de 1 a < 6 meses de edad, la dosis inicial es de: 7 mg/kg, dos veces por dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 14 mg/kg/dia, dividida en 2 dosis, cada 2 semanas,
hasta una dosis de 42 mg/kg/dia (en 2 dosis divididas) si es tolerada; la dosis promedio de los
ensayos clinicos fue de 35 mg/kg/dia.

- Nifios de 6 meses a < 4 afos de edad, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces por dia.
Ajuste de dosis y mantenimiento: se puede aumentar 20 mg/kg/dia, dividida en 2 dosis, cada 2
semanas, hasta 50 mg/kg/dia (dividida en 2 dosis) si es tolerada; la dosis promedio en los
ensayos clinicos fue de 47 mg/kg/dia.

- Nifos de 4 a < 16 afios de edad, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces al dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 20 mg/kg/dia, dividida 2 dosis, cada 2 semanas,
hasta alcanzar una dosis de 60 mg/kg/dia (dividida en 2 dosis) si es tolerada; la dosis promedio
en los ensayos clinicos fue de 44 mg/kg/dia.

- Adolescentes > 16 afos de edad, la dosis inicial es de: 500 mg, dos veces al dia. Aumentar
1000 mg/dia cada 2 semanas (dividida en 2 dosis) hasta 3.000 mg/dia.

Crisis tonico-clonica, primaria generalizada. ADYUVANTE

- Nifios de 6 a < 16 anos de edad, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces al dia. La dosis
puede aumentarse 20 mg/kg/dia, cada 2 semanas, hasta 60 mg/kg/dia.

- Adolescentes > 16 afios de edad, la dosis inicial es de: 500 mg/dos veces al dia. La dosis
puede aumentarse 1.000 mg/dia, cada 2 semanas, hasta una dosis de 3.000 mg/dia.

Levetiracetam IV se puede usar como una alternativa en quienes no es viable temporalmente, la
administracion oral. Cuando se cambia de tratamiento oral a 1V, la dosis IV diaria total inicial deberia ser
equivalente a la dosis diaria total oral; igual para la frecuencia de administracion.

Luego del periodo de tratamiento 1V, si es posible, puede cambiarse de nuevo a la via oral, a la misma
dosis diaria y frecuencia que la de la administracion 1V.
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- Viaoral (VO)
Crisis mioclonica. ADYUVANTE
- Niflos de =12 anos de edad: la dosis inicial es de: 500 mg/2 veces al dia. Ajuste de dosis y

mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas, hasta llegar a una dosis de
3.000 mg/dia.

Crisis tonico-clonica, primaria generalizada. ADYUVANTE

- Nifios de 6 a < de 16 aiios de edad, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces al dia. Ajuste
de dosis y mantenimiento: se puede aumentar 20 mg/kg/dia, cada 2 semanas, hasta una dosis
de 60 mg/kg/dia, dividida en 2 tomas. En los nifios con un peso menor de 20 kg se recomienda
usar la solucion oral.

- Adolescentes > 16 afios de edad, la dosis inicial es de: 500 mg, dos veces al dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas, hasta una dosis de
3.000 mg/dia.

Crisis parcial. ADYUVANTE

- Formulaciones orales de liberacion inmediata

Se recomienda el uso de soluciones orales en pacientes que pesan 20 Kg o menos, y comprimidos o
solucidn oral en los nifios que pesan mas de 20 kg.

- Nifios de 1 a < de 6 meses de edad, la dosis inicial es de: 7 mg/kg, dos veces al dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 14 mg/kg/dia, dividida en 2 dosis, cada 2 semanas,
hasta la dosis recomendada de 42 mg/kg/dia, dividida en 2 dosis.
En los ensayos clinicos, la dosis media fue de 35 mg/kg/dia en esta poblacion.
- Nifios de 6 meses a < de 4 afos de edad, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces al dia.
Ajuste de dosis y mantenimiento: se puede aumentar 20 mg/kg/dia, dividida en 2 dosis, cada 2
semanas hasta una dosis recomendada de 50 mg/kg/dia (dividida en 2 tomas) segln la
tolerancia; si no se tolera se puede utilizar una dosis mas baja.
En los ensayos clinicos, la dosis media fue de 47 mg/kg/dia en esta poblacion.
- Nifos de 4 a <de 16 anos de edad:
--que pesan menos de 20 Kg, la dosis inicial es de: 10 mg/kg, dos veces al dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 20 mg/kg /dia, dividida en 2 dosis, cada 2
semanas hasta una dosis recomendada de 60 mg/kg/dia (dividida en 2 tomas), segun la
tolerancia; se puede utilizar una dosis mas baja si no se tolera. En los ensayos clinicos, la
dosis media fue de 44 mg/kg/dia.
--que pesan entre 20 a 40 kg, la dosis inicial es de: 250 mg, dos veces al dia. Ajuste de dosis
y mantenimiento: se puede aumentar 500 mg/dia, dividida en 2 dosis, cada 2 semanas. La
dosis maxima es de 1.500 mg/dia (dividida en 2 tomas).
--que pesan mas de 40 kg, la dosis inicial es de: 500 mg, dos veces al dia. Ajuste de dosis y
mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas (dividida en 2 dosis). La
dosis maxima es de 3.000 mg/dia (dividida en 2 tomas).
- Adolescentes >16 afios de edad, la dosis inicial es de: 500 mg, dos veces al dia. Ajuste de
dosis y mantenimiento: se puede aumentar 1.000 mg/dia, cada 2 semanas (dividida en 2
dosis). La dosis maxima es de 3.000 mg/dia.

La siguiente formula es util para determinar la dosis de levetiracetam (solucion oral) en base al peso del
paciente pediatrico:
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Dosis diaria (mg/kg/dia) x peso (kg)
Dosis diaria =
(mL/dia) 100 mg/mL

- Formulaciones orales de liberacion extendida

Nifios =12 afios de edad, la dosis inicial es de: 1.000 mg, una vez al dia. Puede incrementarse
1.000 mg/dia, cada 2 semanas, hasta una dosis maxima de 3.000 mg/dia.

Farmacocinética

Absorcion: rapida (comprimidos de liberacién inmediata), su biodisponibilidad es del 100%. Los
comprimidos de liberacién inmediata y la solucion oral son formulaciones bioequivalentes en
velocidad y grado de absorcion.

El /evetiracetam en comprimidos de liberacion extendida se absorbe casi por completo después
de la administracion oral, similar a la formulacion de liberacion inmediata.

Los alimentos no afectan la extensidon de la absorcion de /evetiracetam, pero su administracion
conjunta disminuye la concentracion maxima en un 20% vy retrasa el tiempo para alcanzar la
concentracion maxima, en 1,5 horas. Una comida con alto contenido en grasa antes de la
administracion de comprimidos de liberacion extendida da como resultado una Cmax mayor y
un Tmax extendido en 2 horas.

Distribucion: la unién a proteinas del /evetiracetam y su metabolito principal no es significativa,
es menor del 10%.

Metabolismo. el metabolismo hepatico es insignificante. La principal via metabdlica es la
hidrolisis enzimatica (24% de la dosis) del grupo acetamida, la cual no depende de las
isoenzimas del citocromo P450 y origina el metabolito acido carboxilico inactivo (ucb L057).

Excrecion: renal, 66% (sin cambios).

La eliminacion de /evetiracetam se correlaciona con el clearance de creatinina (CICr), por lo
tanto, el clearance renal de /evetiracetam se reduce en la insuficiencia renal.

El clearance total de /evetiracetam se reduce en 40%, 50% y 60% en pacientes con
insuficiencia renal leve (CICr 50 a 80 mL/min), moderada (CICr 30 a 50 mL/min) y severa (CICr
menos de 30 mL/min), respectivamente, y 70% en los pacientes con anuria, en comparacion
con los pacientes que presentan funcidn renal normal.

Estudios realizados en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh C), mostraron que
el clearance total se redujo en un 50% en comparacidén con los sujetos normales; la mayor
parte de dicha disminucidon se deberia a la reduccion del clearance renal por la insuficiencia
renal concomitante que presentaban estos pacientes. En pacientes con insuficiencia hepatica
grave se recomienda valorar la funcidn renal antes de la seleccion de la dosis. En pacientes con
insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh A) a moderada (Child-Pugh B), la farmacocinética se
mantiene sin cambios.

En adultos mayores, el clearance total corporal disminuyd en un 38% en comparacidon con
adultos sanos.

En los pacientes pediatricos de 6 a 12 anos, el clearance ajustado al peso corporal fue un 40%
mayor en comparacion con el de los adultos, luego de una dosis oral Unica de /evetiracetam (20
mg/kg/dia). Entre los pacientes de 1 mes a < de 4 afos de edad, el clearance fue de 1,5
mL/min/kg en comparacion con 0,96 mL/min/kg de los adultos. El clearance aumentd con el
incremento de peso corporal en pacientes pediatricos.
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Tiempo de vida media:

- levetiracetam en adultos: 6-8 h; en pacientes pediatricos (1 mes a < de 4 anos): 5,3 h. En
personas de edad avanzada es de aproximadamente 10 h, probablemente debido a la reduccion
de la funcidn renal. La vida media no se ve afectada por la via, dosis o administracién repetida
del farmaco.

- Metabolito ucb L057: 8,4 h.

Levetiracetam es dializable. Durante un procedimiento de hemodialisis de 4 h, 50% del farmaco
se remueve del organismo; esta informacion se deberia considerar en casos de sobredosis o
insuficiencia renal significativa.

Efectos adversos

Efectos cardiovasculares. aumento de la presion arterial diastdlica en pacientes pediatricos
(17%).

Efectos dermatologicos: en la poscomercializacion se han reportado casos de eritema
multiforme, pérdida del cabello luego de dos meses de iniciado el tratamiento, sindrome de
Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica téxica debido al farmaco.

Efectos enddcrino-metabolicos: en la poscomercializacion se han reportado casos de
hiponatremia.

Efectos gastrointestinales: diarrea (6-8%), gastroenteritis (2%), pérdida del apetito (3-8%),
nauseas (5%), dolor abdominal superior (9%), vomitos (15%).

Se han notificado casos de pancreatitis durante la poscomercializacion.

Efectos hematoldgicos: disminucidon del recuento de glébulos blancos (2,4-3,2%), eosinofilia
(8,6%), neutropenia en pacientes adultos con crisis parciales (2,4%).

Durante la poscomercializacion se notificaron casos de agranulocitosis, disminucién de la
produccidén de eritrocitos, pancitopenia (incluyendo supresidn de médula 6sea en algunos
casos), trombocitopenia, disfuncion de las plaquetas debido al farmaco.

Efectos hepaticos: durante la poscomercializacion se notificaron casos de hepatitis, abscesos
hepaticos, insuficiencia hepatica.

Efectos inmunologicos: enfermedades infecciosas (13%), influenza (3-8%).

En la etapa de poscomercializacion se han reportado sindrome de hipersensibilidad a la droga
(eosinofilia y sintomas sistémicos).

Efectos musculoesqueléticos: el tratamiento prolongado ha sido asociado con disminucién de la
densidad mineral 6sea (70%), dolor de cuello (2-8%).

Efectos neurologicos: dificultades de coordinacién (3,4%), amnesia (2%), astenia (15%), ataxia
(3%), confusidon (2%), mareos (5-9%), dolor de cabeza (14-19%), parestesia (2%),
somnolencia (8-45%), vértigo (3%).

En la poscomercializacidn se ha reportado coreoatetosis, discinesia, deterioro cognitivo.

Efectos oftalmologicos. conjuntivitis (2%), diplopia (2%).

Efectos psiquidtricos: comportamiento anormal incluido, agitaciéon, ansiedad, apatia,
despersonalizacién, labilidad emocional, nerviosismo, neurosis, trastorno de la personalidad (7-
37,6%), agresividad (1,3-10%), depresion (3-5%), hostilidad (2%), irritabilidad (6-12%),
cambios de humor (2-5%), intento de suicidio (0,5%).

Se notificaron un caso de catatonia, un caso de delirio y un caso de trastorno psicotico en un
paciente pediatrico.

Efectos renales: se notificd un caso de incontinencia urinaria severa en un hombre de 46 afos
de edad.

Efectos respiratorios: tos (2-9%), congestion nasal (9%), nasofaringitis (7-15%), faringitis (6-
7%). Se notificd un caso de neumonia en un paciente adulto de 65 afios de edad.
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Otros: fatiga (10-11%), dolor (7%). Se notificd un caso de angioedema en una mujer con
antecedente de hipersensibilidad.

Embarazo

Levetiracetam atraviesa la placenta.

Ha sido clasificado, segin la FDA, como Categoria C en el embarazo en todos los
trimestres (estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre el feto pero no
existen estudios adecuados en la mujer embarazada).

El farmaco ha sido utilizado solamente por un nimero limitado de mujeres embarazadas y
mujeres en edad fértil, sin un aumento en la frecuencia de malformaciones u otro dafio directo
o indirecto sobre el feto. Los estudios en animales han mostrado evidencia de una mayor
incidencia de dafio fetal, pero la evidencia es incierta para extrapolar a los seres humanos.

No hay estudios adecuados y controlados sobre el uso de /evetiracetam durante el embarazo.
Sin embargo, al igual que otras drogas antiepilépticas, la concentracion de este farmaco puede
ser afectado por los cambios fisioldgicos que ocurren durante el embarazo. Se ha reportado la
disminucion de la concentracién de /evetiracetam durante el embarazo, lo que fue mas
pronunciado durante el tercer trimestre. La interrupcion de /fevetiracetam durante el embarazo
puede aumentar la frecuencia de las crisis y ocasionar un dafio en la madre o en el feto.

Lactancia

La evidencia disponible y/o los consensos de expertos no son concluyentes para determinar el
riesgo para el nifio cuando la madre utiliza el farmaco durante la lactancia.

El farmaco es excretado en la leche materna, segin un estudio se encuentra en una relacion
leche/plasma materno aproximadamente igual a 1.

Dado que no se puede descartar el riesgo para el lactante, se deben evaluar los beneficios
potenciales del tratamiento contra los riesgos potenciales antes de prescribir este medicamento
durante la lactancia.

Precauciones

- En los pacientes pediatricos de 1 mes a < de 4 afios de edad se notificd aumento de la
presion arterial diastdlica; se recomienda el control para este grupo de edad.

- Si se producen reacciones dermatoldgicas graves (sindrome de Stevens- Johnson, necrolisis
epidérmica toxica), se recomienda la suspension inmediata del farmaco vy la instauracion de un
tratamiento alternativo.

- Monitorear los parametros hematoldgicos ya que /evetiracetam puede producir disminucidn de
los gldbulos rojos, la hemoglobina, el hematocrito, los leucocitos y los neutrofilos; aumento de
los eosindfilos; y agranulocitosis.

- No se recomienda la suspension brusca del tratamiento debido al riesgo del aumento de la
frecuencia de las crisis.

- Se recomienda el monitoreo de los sintomas tales como somnolencia, fatiga, astenia y
dificultades de coordinacion; la somnolencia y la astenia ocurrieron dentro de las primeras 4
semanas de tratamiento.

- Se aconseja el seguimiento del paciente por los riesgos de alteraciones del comportamiento,
incluyendo la aparicion nueva o el empeoramiento de las reacciones psicoticas y conductas e
ideas suicidas; asi como trastornos de conductas no psicéticas, tales como agresion, agitacion,
ira.

- Pacientes con insuficiencia renal necesitan ajuste de dosis.
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- Usar con precaucion en pacientes embarazadas ya que los cambios fisioldgicos pueden
resultar en una disminucidon de la exposicion a /evetiracetam, en particular durante el tercer
trimestre; se recomienda el monitoreo durante el embarazo y en el posparto.

Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al /evetiracetam o a alguno de los componentes del producto.

Indicaciones Terapéuticas

Usos terapéuticos aprobados por la ANMAT:

- Monoterapia en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacién secundaria
en pacientes mayores de 16 anos de edad con un nuevo diagnodstico de epilepsia.

- Adyuvante en el tratamiento de las crisis de inicio parcial con o sin generalizacion secundaria
en adultos y niflos mayores de 4 afios de edad con epilepsia; crisis mioclonicas en adultos y
adolescentes mayores de 12 afios de edad con Epilepsia Miocldnica Juvenil; crisis tdnico-
clénicas generalizadas primarias en adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad con
Epilepsia Generalizada Idiopatica.

Usos terapéuticos aprobados por la FDA:

Adyuvante en el tratamiento de

- crisis miocldnicas en pacientes adultos y pediatricos > 12 afos de edad.

- crisis parciales en pacientes adultos y pediatricos > 1 mes de vida.

- crisis tonico-clonicas primarias generalizadas en adultos y nifios > 6 afios de edad.

Productos comercializados en Argentina que contienen /evetiracetam

Producto Formas .
comercial Farmacéuticas LEISERE
Comprimidos, Solucién
Callexe® _ Casasco SAIC
oral, inyectable
Comprimidos liberacion
Callexe XR® Casasco SAIC
prolongada
® Comprimidos, Solucion o
Keppra _ GlaxoSmithKline SA
oral, inyectable
Levaxon® Comprimidos HLB Pharma Group SA
Levecom® Comprimidos Baliarda SA
o | Comprimidos liberacion _
Levecom XR Baliarda SA
prolongada
e Comprimidos, Solucion ]
Levital Investi Farma SA
oral

Molival® Comprimidos Temis Lostalo SA
Vecetam® Comprimidos Richmond SACIF

Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
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Mas informacion

En el siguiente cuadro se expone la clasificacion de las crisis, propuesta por la Liga
Internacional contra la Epilepsia (ILAE, siglas en inglés), 2010.
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Propuesta de la ILAE de Terminologia Revisada para la Organizacion de Crisis y Epilepsias 2010

Clasificacion de las crisis

Crisis generalizadas Crisis focales Desconocidas
Surgen e involucran rdpidomente o e originan en redes limitodos Evidencia insuficiente pora
redes gistribuidas bilateralmente @ un hemisferia caracterizarias como focales,
1 generalizadas o ambas
| | 1 ] | | ]
Tonico- I Ausencias I l Clanicas I I Tanicas II Atonicas ] Miocldnicas Caracterizadas de acuerdo a una o - Espasmaos epilépticos
Clonicas - Mioddnicas mds caracteristicas: - Dtras
= Miocdlono-atonicas Auras
= Miocdono-tonicas Motoras
Autondmicas
Nivel de conciencia:
I Tipicas I Ausencias con I Atipicas I alterado (discognitivas) o preservado
caracteristicas especiales +
=husencias mioclonicas. Puede evolucionar a ';
=Mioclonias palpebrales

Crisls convulsiva bilateral

= e o QDIOE 0 2000
Genética: un defecto genético cantribuye directamente o la epilepsio v los Canalopatias, déficit de Giut1, ete. Idiopatico: presuntamente genético
crisis son el sintoma principol del trastorno
Estructural-metabdlica: cousada por ung olteracion estructural o Esclerosis tuberosa, malformaociones Sintomatico: secundario a una alterocidn cerebral
metabolice cerebral corticales, etc. conocida o que sé supone que existe
Desconocida: la causa es desconacida y podria ser genética, estructural o Criptogénico: presuntamente sintomatico
metabdliea
Autolimitado: tendencio o resolverse espontdneomente con el Hempo Benigna
Farmacosensible: altomente prabable que se contrale con medicacidn Catastrofica
Crisis focales: lo semiologio de las crisis descrito de acuerdo o determinadas Parcial compleja
caracteristicas subjetivas (auras), motoras, autondmicas y discognitivas Secundariamente generalizada
Que evoluciona a crisis convulsiva bilateral: eg. tonico, cldnica, tdnico-cldnico Secundariamente generalizada

References: 1 Beng AT et al. Revised terminology and concepts far organization of seizures and epilepsies: report aof the ILAE Carmmission on Classification and Terminology, 2005-2009. Egilepsi 2010;51:676-685.
2.Berg AT, Cross JH. Loncet 2010:9;459-61. 3 Blume WT &t al. Glossary of descriptive terminalogy for ictal semialogy: Report of the ILAE task force an ification and termil W fr 2001-:42;1212-1218.
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* NOTAS

LiverTox. Base de datos de toxicidad hepatica por medicamentos.

En la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos (NLM) esta disponible LiverTox,
una base de datos de medicamentos, hierbas medicinales y suplementos dietarios
(comercializados en este pais), que pueden provocar toxicidad hepatica.

3 . B
\Fe :
LiverTox
¥ Clinical and Research Information on Drug-Induced Liver Injury
Home | NIDDK | NLM | SIS Home | AboutUs | CORMActUs | search Ty »

Introduction SEARCH THE LIVERTOX DATABASE

Clifiesi Cotese Search for a specific medication,

Phenotypes herbal or supplement:

Immune Features

Clinical Qutcomes SEE rl:h
Causality

Severity Grading Browse by first letter of medication,
T p— herbal or supplement:

Classes of Drugs ABECEHDEFGEHIFRLMENDP GRST N WX YZ
Submit a Case Report

Meetings/Alerts/News

LIVERTOX® provides up-to-date, accurate, and easily accessed information on the diagnosis,
cause, frequency, patterns, and management of liver injury attributable to prescription and
Glossary nonprescription medications, herbals and dietary supplements. LIVERTOX also includes a case
registry that will enable scientific analysis and better characterization of the clinical patterns of
liver injury. The LIVERTOX website provides a comprehensive resource for physicians and their
patients, and for clinical academicians and researchers who specialize in idiosyncratic drug
induced hepatotoxicity.

Information Resources

Abbreviations

El dafo hepatico inducido por medicamentos es la principal causa de insuficiencia hepatica
aguda en los Estados Unidos. Algunos medicamentos directamente dafian el higado, mientras
que otros causan dafio indirectamente o por reacciones alérgicas.

LiverTox ofrece:
- Una vision general del dafio hepatico inducido por farmacos, incluyendo criterios de

diagndstico, el papel de la biopsia de higado, descripciones de diferentes patrones clinicos y
definiciones estandar

- Un informe detallado de cada medicamento, incluyendo los antecedentes, estudio de
casos, el etiquetado del producto, composicién quimica y estructura, dosis recomendadas y
referencias con enlaces

Se puede consultar en: http://livertox.nih.gov/

Vacuna antigripal. Dosis pediatrica. RECORDATORIO.
Debido a las reiteradas consultas recibidas acerca de la dosis adecuada de la vacuna antigripal
segun la edad del paciente, se recuerda
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N° de dosis

6-35 meses 0,25 ml 2* Intramuscular
3-9 afnos 0,5 mi 2* Intramuscular
> 9 afios 0,5 mi 1 Intramuscular
Adultos 0,5 ml 1 Intramuscular

*A partir de los 6 meses de vida y hasta los 9 afios deben administrarse dos dosis, con
un intervalo minimo de cuatro semanas, para aquellos nifios que reciben por primera
vez la vacuna influenza.

A partir de los 9 afios, es suficiente una sola dosis de 0,5 ml.

Es importante a la hora de dispensar la vacuna antigripal, informar a los padres
sobre la dosis que deben recibir los nifios segiin la edad.

Fuente: ANMAT. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/Medicamentos/Dosis_via_administracion_vacuna_trivalente.pdf

* FARMACOVIGILANCIA

Bifosfonatos. Riesgo de osteonecrosis del conducto auditivo externo. HPRA. ANMAT.
El Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia de la Agencia Europea de
Medicamentos (PRAC, siglas en inglés) ha revisado la evidencia disponible sobre el riesgo de
osteonecrosis del conducto auditivo externo en pacientes que estan tomando bisfosfonatos,
incluyendo los datos de la literatura publicada y los informes de casos individuales. La revision
concluyd que la osteonecrosis del conducto auditivo externo se ha notificado muy raramente
con bisfosfonatos, principalmente en asociacion con tratamientos prolongados. Entre los
posibles factores de riesgo de osteonecrosis del canal auditivo externo se incluyen el uso de
esteroides y la quimioterapia y/o factores de riesgo locales, tales como infeccién o trauma.

La osteonecrosis del conducto auditivo externo es una enfermedad poco frecuente que afecta al
hueso timpanico que puede ocurrir en ausencia de terapia anti-resortiva. La causa es
desconocida pero se ha sugerido que puede ser consecuencia de traumatismos repetidos o
debido al, relativamente, baja irrigacion sanguinea del hueso timpanico.

La posibilidad de osteonecrosis del conducto auditivo externo deberia considerarse en pacientes
que reciben bisfosfonatos y presentan sintomas en el oido, incluyendo infecciones cronicas. Los
pacientes deberian estar advertidos a que reporten cualquier dolor, secrecion y/o infeccion de
oido durante el tratamiento con bisfosfonato. El niUmero de casos de osteonecrosis del conducto
auditivo externo reportados en asociacion con bifosfonatos es bajo en comparacién a la
osteonecrosis de la mandibula (ONM), que es un efecto secundario bien establecido de los
bisfosfonatos. Sin embargo, los casos han sido reportados en hombres y mujeres que recibian
bifosfonatos intravenosos y orales tanto para indicaciones de cancer como de osteoporosis.

Los profesionales de la salud deberian ser conscientes del riesgo si los pacientes que toman
bifosfonatos presentan estos sintomas.

Fuente: Agencia de Medicamentos de Irlanda (HPRA, siglas en inglés). Bisphosphonates - Small risk of
osteonecrosis of  the external auditory canal. 18/01/2016. Disponible en:
http.//www.hpra.le/docs/default-source/default-document-library/hpra-article---jan-2016.pdf?sfvrsn=0
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En los ultimos tres afios (2013 — enero 2016) el Departamento de Farmacovigilancia
de ANMAT ha registrado 118 notificaciones de sospechas de reacciones adversas
con bifosfonatos, no relacionadas al tema mencionado.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero de
2016.

Erlotinib (Tarceva®). Modificacién en la informacién de prescripcién. AEMPS.
El laboratorio Roche informd a los profesionales de la salud acerca de una modificacion en la
prescripcion de Erlotinib (Tarceva®):

« En base a los datos del estudio IUNO, Tarceva® deja de estar indicado en el tratamiento
de mantenimiento de primera linea en pacientes sin mutaciones activadoras del
Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR). Este estudio concluye, que la
relacion beneficio-riesgo de Tarceva® no es favorable en el tratamiento de
mantenimiento de pacientes con cancer de pulmén no microcitico (CPNM) localmente
avanzado o metastasico, después de 4 ciclos de quimioterapia estandar de primera linea
basada en platino para tumores sin la mutacién activadora de EGFR.

« Laindicacidén ha sido actualizada de la siguiente manera:

"Tarceva esta también indicado como tratamiento de mantenimiento de pacientes con
cancer de pulmén no microcitico (CPNM) localmente avanzado o metastasico con
mutaciones activadoras de EGFR y enfermedad estable después de un régimen
quimioterapico de primera linea".

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Comunicacién para
profesionales sanitarios. 14/01/2016. Disponible en:
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2016/DHCP-Tarceva--Erlotinib_14-1-16.pdf

Fingolimod (Gilenya®). Riesgos relacionados al efecto inmunosupresor. AEMPS.
ANMAT.

El laboratorio Novartis, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) vy la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), informa sobre cambios
recientes en la informacion del medicamento relacionados con los efectos inmunosupresores de
fingolimod (Gilenya®) y recuerda algunas recomendaciones de uso importantes.

Las reacciones adversas descritas a continuacion se han notificado en pacientes que recibian
tratamiento con fingolimod.
« Carcinoma de células basales

- Se recomienda una evaluacion médica de la piel antes de iniciar el tratamiento y
posteriormente durante el mismo.

« Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP)

- Los médicos deben considerar el riesgo de LMP y vigilar su posible aparicion. Se debe
informar a los pacientes y cuidadores sobre los sintomas iniciales indicativos de LMP e
indicarles que busquen atencién médica en el caso de presentar tales sintomas.

- Antes de iniciar el tratamiento con fingolimod, se debe disponer de una Resonancia
Magnética (RM) basal como referencia (normalmente de menos de 3 meses).

- Durante las RM rutinarias, los médicos deben prestar especial atencidon a las lesiones
indicativas de LMP.

- Si se sospecha la existencia de LMP, debe realizarse una RM inmediatamente con fines
de diagndstico y debe interrumpirse el tratamiento con fingolimod hasta que se haya
descartado la LMP.
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- Otras infecciones con patogenos oportunistas tales como infecciones viricas (p. €j. virus
hérpes simplex, virus varicela zdster), infecciones fungicas (p. €j. meningitis criptocdcica) o
infecciones bacterianas (p. €j. micobacteria atipica), /incluyendo infecciones del sistema
nervioso central
En caso de infeccién:

- El inicio del tratamiento se debe posponer en pacientes con infeccién activa grave hasta
su resolucién.

- Si un paciente desarrolla una infeccién grave se debe considerar la interrupciéon del
tratamiento y antes de reiniciar el mismo se debe valorar detenidamente la relacion
beneficio-riesgo.

« Linfoma

Control y seguimiento continuado del recuento sanguineo

Se recuerda a los profesionales sanitarios que antes de iniciar el tratamiento con fingolimod se
debe disponer de un recuento sanguineo completo (CSC) reciente (p. €j., de menos de 6 meses
o realizado tras la interrupcion del tratamiento anterior), con el fin de asegurar que se han
resuelto los efectos del tratamiento anterior sobre el sistema inmunoldgico (p. €j. citopenia).
También se recomienda realizar evaluaciones del CSC de forma periddica durante el tratamiento
(p. €j. a los 3 meses tras el inicio del tratamiento y a partir de entonces al menos una vez al
ano) y cuando existan signos de infeccion.

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Comunicacion para
profesionales sanitarios. Enero 2016. Disponible en:
https://sinaem. agemed. es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2016/Gylenya-Fingolimod-DHCP-carta-2016-01-
15.pdf

En los dltimos tres afios (2013 — enero 2016) el Departamento de Farmacovigilancia
de ANMAT ha registrado 389 notificaciones de sospechas de reacciones adversas
con Fingolimod, incluyendo 1 reporte de leucoencefalopatia multifocal progresiva.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero de
2016.

Viekirax® (Ombitasvir+ Paritaprevir + Ritonavir) con o sin Exviera® (Dasabuvir).
Nueva informacion sobre riesgo de hepatotoxicidad. AEMPS. ANMAT.

El laboratorio AbbVie, de acuerdo con la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), comunica la nueva informacion de
seguridad disponible acerca de la administracién de Viekirax®, concomitantemente o no con
Exviera®.

Se han notificado casos de descompensacion e insuficiencia hepaticas en pacientes tratados con
Viekirax®, con o sin Exviera®. En algunos de estos casos los pacientes fallecieron o llegaron a
precisar trasplante hepatico. La mayoria de los pacientes que sufrieron estas consecuencias
graves presentaban cirrosis descompensada o avanzada antes de iniciar el tratamiento.

En consecuencia:

- No se recomienda el uso de Viekirax® sdlo o en combinacién con Exviera® en
pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh B). Asimismo, continta
contraindicada su administracion en pacientes con insuficiencia hepatica grave
(Child Pugh C).

« A los pacientes con cirrosis, a los que se les vaya a administrar Viekirax®, sélo o
encombinacién con Exviera®, se les debera:
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- Vigilar clinicamente con el objetivo de identificar cualquier signo y/o sintoma de
descompensacion.

- Monitorizar la funciéon hepatica mediante pruebas analiticas (entre las que se
incluirdn determinaciones de bilirrubina directa) antes de comenzar el
tratamiento, durante las primeras 4 semanas después de instaurado éste y
posteriormente cuando esté clinicamente indicado.

« Debe informarse a los pacientes para que vigilen la aparicion de los sintomas precoces
de inflamacidn, insuficiencia o descompensacion hepaticas y que, en caso de presentar
dichos sintomas, consulten inmediatamente con el médico.

+ En los pacientes con descompensacion hepatica moderada (Child Pugh B) que se
encuentren actualmente en tratamiento con Viekirax®, con o sin Exviera® podra
mantenerse dicho régimen terapéutico después de haber llevado a cabo una
pormenorizada evaluacion de la relacion beneficio-riesgo. En los pacientes que
contindien en tratamiento deben monitorizarse los signos de descompensacion hepatica
tal y como se ha indicado anteriormente.

» Se debe interrumpir el tratamiento en aquellos pacientes que desarrollen
descompensacion hepatica clinicamente relevante.

« La informacién de producto se actualizara con las nuevas recomendaciones.

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Comunicacién para
profesionales sanitarios. 04/01/2016. Disponible en:
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2016/Viekirax-Exviera-DHCP-carta-2016-01-
04.pdf

En Jos dltimos tres anos (2013 — enero 2016) se ha registrado en el Departamento
de Farmacovigilancia de ANMAT, 1 notificacion de sospecha de reacciones adversas
con Ombitasvir + Paritaprevir + Ritonavir con Dasabuvir, con bilirrubina
aumentada.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero de
2016.

Antiacidos de venta libre que contienen aspirina. Riesgo de sangrado grave. FDA.

La Agencia de Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en inglés) advierte a los
consumidores sobre el riesgo de hemorragias graves cuando se utilizan productos antidcidos de
venta libre para tratar la acidez estomacal, indigestion o malestar estomacal, que contienen
aspirina. Existen otros productos para estas condiciones que no contienen aspirina.

Estos productos ampliamente utilizados ya contienen advertencias sobre el riesgo de sangrado
en sus prospectos, sin embargo se siguen recibiendo informes de este problema de seguridad
grave. Como resultado de ello, se continuara evaluando este problema de seguridad y un plan
para convocar a un comité asesor de expertos externos para proporcionar informacién respecto
a la necesidad de acciones adicionales de la FDA.

En el afio 2009, se afadid una advertencia sobre el riesgo de hemorragias graves en los
prospectos de todos los productos de venta libre que contienen Antiinflamatorios No
Esteroideos (AINEs), incluyendo los antiacidos con aspirina. Sin embargo, una busqueda en la
base de datos del Sistema de Reportes de Eventos Adversos de la FDA (FAERS, siglas en inglés)
identificd ocho casos de episodios hemorragicos graves asociados con estos productos después
de afadida la advertencia. Todos estos pacientes fueron hospitalizados. Los pacientes tenian
condiciones subyacentes. La base de datos incluye sélo informes presentados a la FDA por lo
que podrian existir mayor niUmeros de casos.
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Los consumidores deberian leer siempre cuidadosamente el prospecto de los medicamentos de
venta libre para tratar el ardor de estdmago, indigestion o molestias estomacales, antes de
tomarlos. Si el producto contiene aspirina, deberian considerar la administracion de un producto
sin aspirina para aliviar estos sintomas.

La aspirina se utiliza cominmente para reducir el dolor y bajar la fiebre. Es un farmaco
Antiinflamatorio No Esteroideo (AINE) que pueden aumentar el riesgo de sangrado en el tracto
gastrointestinal. Se debe consultar con el farmacéutico antes de tomarlo.

Si se tiene uno o mas de los siguientes factores de riesgo, es posible que exista mayor
probabilidad de hemorragias graves al tomar productos antiacidos que contengan aspirina:

¢ 60 afos de edad o mas

¢ Antecedentes de Ulcera de estdmago o problemas de sangrado

e Tomar anticoagulantes, otros AINEs como el ibuprofeno o el naproxeno

* Beber tres 0 mas vasos de bebidas alcohdlicas por dia

El riesgo de hemorragia grave aumenta cuando se toma mayor cantidad de estos
medicamentos que lo recomendada o por un periodo mas largo.

Fuente: FDA. Over-the-Counter Antacid Products Containing Aspirin: FDA Drug Safety Communication -
Serious Bleeding Risk. 06/06/16. Disponible en:
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm5051
90.htm

Loperamida. Problemas cardiacos graves debido al abuso y mal uso. FDA.

La Agencia de Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en inglés) advierte que tomar
dosis superiores a las recomendadas de loperamida, medicamento para tratar la diarrea, en
particular por abuso o mal uso del producto, puede causar problemas cardiacos graves y
conducir a la muerte.

El riesgo de estos problemas cardiacos graves, incluyendo ritmo cardiaco anormal, puede
aumentarse cuando se toman altas dosis de loperamida con otros de medicamentos que
interacttan (por €j.: claritromicina, eritromicina, genfibrozil, ketoconazol, ranitidina).

La mayoria de los problemas cardiacos graves reportados ocurrié en individuos que realizaron
un uso indebido intencional y que abusaron de altas dosis de loperamida al intentar tratarse
ellos mismos los sintomas de abstinencia de opiaceos o para lograr una sensacién de euforia.
La FDA continla evaluando esta cuestién de seguridad y determinara si son necesarias acciones
adicionales.

La loperamida estd aprobada para ayudar a controlar los sintomas de la diarrea, incluyendo la
diarrea del viajero. La dosis diaria maxima aprobada para los adultos es de 8 mg por dia (venta
libre) y 16 mg por dia (venta bajo receta).

Los profesionales de la salud deberian ser conscientes de que el uso de dosis superiores a las
recomendadas de loperamida puede resultar en eventos adversos cardiacos graves. Considerar
la loperamida como una posible causa de inexplicables eventos cardiacos incluyendo
prolongacion del intervalo QT, torsades de pointes y otras arritmias ventriculares, sincope y
paro cardiaco. En los casos de abuso, las personas a menudo usan otros medicamentos junto
con loperamida en los intentos de aumentar su absorcidon y penetracion a través de la barrera
hematoencefalica, inhibir el metabolismo de la loperamida, y potenciar sus efectos eufdricos. Si
se sospecha de toxicidad por loperamida, interrumpir de forma inmediata la droga y comenzar
la terapia necesaria. Si se sospecha de ingestién de loperamida, medir los niveles sanguineos,
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lo que puede requerir pruebas especificas. Para algunos casos de torsades de pointes en el que
el tratamiento farmacoldgico no es efectivo, se pueden requerir estimulacion eléctrica o la
cardioversion. Remitir a los pacientes con trastornos por uso de opioides para el tratamiento.

Los pacientes y los consumidores sélo deberian tomar loperamida en las dosis indicadas por los
profesionales de la salud o de acuerdo con la informacion del farmaco de venta libre. No usar
mas de la dosis prescrita o que figura en el prospecto, ya que al hacerlo puede causar
problemas graves en el ritmo cardiaco o la muerte.

Si la diarrea dura mas de 2 dias, se debe suspender la administracion de la loperamida y
contactar con el médico si al tomar loperamida se presenta cualquiera de los siguientes
sintomas:
e Desmayo
* Ritmo cardiaco rapido o irregular
e Falta de respuesta, lo que significa que no se puede despertar a la persona o la persona no
contesta o reaccionar con normalidad

Fuente: FDA. Loperamide (Imodium): Drug Safety Communication - Serious Heart Problems With High
Doses From Abuse and Misuse. 07/06/16. Disponible en:
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm5053
03.htm?source=govdelivery&utm_medium=email&utm_source=govdelivery

Temozolomida y riesgo de dafo hepatico. CIMUN.

El pasado 2 de Marzo el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA)
emitié una alerta sobre el dafio hepatico asociado al uso de Temozolomida, a fin de informar a
los profesionales de la salud y preservar la seguridad del paciente, basado en las
recomendaciones por parte de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

La temozolomida se usa principalmente como agente antineoplasico para el tratamiento de
cancer cerebral y de glioma multiforme. Actla por alquilacion de guanina del ADN lo que
retrasa el crecimiento celular. Los efectos adversos mas comunes del medicamento son
problemas gastrointestinales y neuroldgicos, como constipacién, nauseas, vomitos, dolor de
cabeza o convulsiones.

Se notificaron dafios hepaticos hasta insuficiencia hepatica mortal en pacientes tratados con
este medicamento, lo que llegd a ocurrir hasta varias semanas después de la exposicion al
tratamiento citostatico. Por esto se recomienda monitorear la funcién hepatica durante su uso y
evaluar el balance riesgo/beneficio en pacientes con alteraciones de la funcion hepatica.

Informacion extraida de: Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad Nacional de
Colombia (CIMUN). Efecto hepatico por el uso de Temozolomida. 06/06/2016. Disponible en:
http://cimuncol.blogspot.com.ar/2016/06/efecto-hepatico-por-el-uso-
de.html?utm_source=feedburner&utm_medium=email&utm_campaign=Feed:+NoticiasCimun+(Noticias+
CIMUN)

Terapia hormonal sustitutiva e incremento del riesgo de cancer de ovario. AEMPS.
Esta informacion se refiere a medicamentos indicados en Terapia Hormonal Sustitutiva (THS) y
que contienen estrégenos o una combinacién de estrégenos-progestagenos, incluyendo
medicamentos que contienen tibolona y Duavive® (bazedoxifeno + estrdgenos conjugados).

! Duavive® (bazedoxifeno + estrégenos conjugados) no estd disponible en Argentina, actualmente. ANMAT.
Vademécum Nacional de Medicamentos [Fecha Gltima consulta 09/06/16]
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La ficha técnica y prospecto de estos medicamentos ya incluia informacién sobre un ligero
incremento de riesgo de cancer de ovario asociado al uso a largo plazo de los mismos,
basandose en los resultados de los estudios MWS y WHI. Tras el analisis a nivel europeo de los
resultados de un meta-andlisis de 52 estudios epidemioldgicos publicado en el afio 2015, se ha
considerado que existe mayor evidencia sobre este riesgo. Los resultados de este meta-analisis
confirman un ligero incremento de riesgo de cancer de ovario en mujeres que utilizan THS con
estrégenos solos o combinados con progestagenos, el cual comienza a ser aparente a partir de
los 5 anos de uso y disminuye paulatinamente tras la suspension del tratamiento. El incremento
de riesgo en términos absolutos se ha considerado de 1 caso adicional por cada 2000 mujeres
de 50 a 54 afos que utilizan THS durante 5 afos en comparacién con las mujeres que no
utilizan THS.

Fuente: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Boletin Mensual.
Incremento del riesgo de cancer de ovario asociado a medicamentos indicados en terapia hormonal
sustitutiva (THS), que no son formas farmacéuticas de uso vaginal. Diciembre 2015. Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMensual/2015/diciembre/docs/boletin-mensual_diciembre-
2015.pdf

Fibrinogeno Humano/Trombina Humana. Nuevas recomendaciones de uso. AEMPS.
ANMAT.

El Laboratorio Takeda, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), informa acerca del riesgo asociado
a TachoSil® de obstruccién intestinal secundaria a la formacién de adherencias en tejidos
gastrointestinales.

Resumen:

- Se han notificado con el uso de TachoSil® en cirugia abdominal realizada cerca del intestino,
casos de adherencias que han llegado a provocar cuadros de obstruccion gastrointestinal.

- A fin de prevenir adherencias en zonas no deseadas, antes de administrar TachoSil®, deber3
cerciorarse de que las areas tisulares situadas al margen de la zona de aplicacién del producto
no presenten restos de sangre.

- Para un uso correcto de TachoSil®, se debe consultar tanto la informacién del producto
actualizada como las instrucciones de uso, adjuntas.

TachoSil® es un medicamento que contiene fibrindgeno y trombina (humanos) en forma de
capa seca, en la superficie de una matriz de coldgeno. TachoSil® se aprobd por primera vez en
la Unidon Europea en el afo 2004 y esta indicado en cirugia para mejorar la hemostasia,
favorecer el sellado tisular y como refuerzo de suturas en cirugia vascular cuando las técnicas
estandar demuestran ser insuficientes.

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Comunicacion dirigida a
profesionales sanitarios. Tachosil (fibrindgeno humano/trombina humana): nuevas recomendaciones de
uso para reducir el riesgo de obstruccion intestinal. 01/02/2016. Disponible en:
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2016/DHCP-Fibrinogeno-Trombina-Tachosil-carta-
2016-02-01.pdf

En los ultimos tres afos (2013 — febrero 2016) se ha registrado en el Departamento
de Farmacovigilancia de ANMAT, 1 notificacion de sospechas de reacciones adversas
con Fibrinogeno humano, no relacionada al tema mencionado.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de 2016.
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Piperacilina y piperacilina/tazobactam. Riesgo de reacciones cutaneas serias. HC.
ANMAT.

Se reportaron reacciones cutaneas serias en pacientes que reciben Piperacilina/Tazobactam,
tales como el sindrome de Reaccién a Drogas con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS), y
se reportaron raramente con Piperacilina.

Si los pacientes desarrollan una erupcién cutanea deben ser estrechamente controlados vy, si las
lesiones progresan, discontinuar Piperacilina/Tazobactam.

Fuente: Health Canada (HC). Piperacillin/Tazobactam for Injection and Piperacillin for Injection. Febrero
2016. Disponible en: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/alt_formats/pdf/medeff/bulletin/hpiw-ivps_2016-
02-eng.pdf

En los dltimos tres afnos (2013 - febrero 2016) se han registrado en el
Departamento de Farmacovigilancia de ANMAT, 31 notificaciones de sospechas de
reacciones adversas con Piperacilina + Tazobactam, incluyendo 11 reportes de
rash/erupcion/erupcion cutanea.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2016.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja
amarilla. Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la pagina web del Colegio
www.colfarsfe.org.ar en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicacion de
Eventos Adversos

. BOLETIN OFICIAL

DROGUERIAS, LABORATORIOS Y OTROS ESTABLECIMIENTOS

Aviso Oficial:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
ABELLO ARGENTINA S.A. que por Disposicion N°4469/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Déase la baja a la habilitacion conferida a la firma ABELLO ARGENTINA S.A. con
domicilio en la calle Salta N° 2186, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Legajo N° 7071.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Legajo N° 7071.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
STAFFORD MILLER ARGENTINA S.A., que por Disposicion N° 4687/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la firma STAFFORD MILLER ARGENTINA S .A. con domicilio sito en
Avda. del Libertador N° 601, piso 4°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires y depdsito sito en la calle Luis
Piedrabuena N° 4575, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Legajo N° 6848.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 6848.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
COTERMEC. S.A.C. é I. representante de LABORATOIRE SOLAC S.A, R.L. (Toulouse, Francia) que por
Disposicién N° 4472/16 el Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica Dispone: ARTICULO 1°.- Dase la baja de la habilitacion conferida a la
firma COTERMEC S.A.C. é I. representante de LABORAT OIRE SOLAC S.A., R.L. (Toulouse,
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Francia) en el domicilio sito en la calle Reconquista N° 986, piso 1, oficina 8, Ciudad Aut6bnoma de
Buenos Aires, Legajo N° 8427.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Legajo N° 8427.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
PROTENZYN CORPORATION C.I.S.A., que por Disposicion ANMAT N° 3817/16, el Administrador
Nacional de Alimentos, Medicamentos, Tecnologia Médica, Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma PROTENZYN CORPORATION
C.I.S.A. domicilio en la calle José Cubas N°2953/55, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Legajo
N° 6984.

ARTICULO 2°.- Cancélase legajo N° 6984.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
SAGGESE S.R.L., que por disposicion N° 4448/16 el Administrador Nacional de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma SAGGESE S.R.L., que fuera
habilitada por Disposicién N° 1959 de la ex DIRECCION DE FARMACIA, DROGAS Y MEDICAMENTOS
con fecha 09 de junio del afio 1966, en el domicilio de la calle Urquiza 2852, Rosario, Provincia de Santa
Fe; Legajo N° 6411.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion en el REM N° 18.587 cuya titularidad
corresponde a la firma SAGGEESE S.R.L. por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N°
16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de Junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
LABORATORIO TARVIG S.R.L., que por Disposicion N° 4445/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion LABORATORIO TARVIG S .R.L. Con domicilio sito en la
calle Venezuela 456, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba, Legajo N° 6611.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 6611.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
BIOMOL S.A. que por Disposicion N° 4754/16 el Administrador Nacional de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase de baja a la firma BIOMOL S.A . con domicilio en la calle Terrero N° 2086, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Legajo N° 7340.

ARTICULO 2°.- Cancélese el Legajo N° 7340.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
FARMACIA DE LA ESTRELLA S.R.L., que por Disposicién N° 4498 del 22 de Abril de 2016, el
Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma FARMACIA DE LA ESTRELLA
S.R.L con domicilio en la calle Defensa 201, -Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Legajo N° 6087.;
ARTICULO 2°.- Cancélese el Legajo N° 6087.

ARTICULO 3°.- Cancélase los Certificados de inscripcion en el REM N° 21.887, 21.888, 21.889, 21.896,
21.897, 21.899, 21.900, 21.901, 21.902, 21.903, 21.904, 21.905, 21.912, 21.913, 21.969, 22.017, 22.018,
22019, 22.023, 22.037, 22.066, 22.067, 22.070, 22.074, 22.076, 22.083, 22.085, 22.086, 22.087, 22.088,
22.106, 22.131, 22.133, 22.136, 22.137, 22.138, 22.139, 22.142, 22.149, 22.150, 22.156, 22.157, 22.158,
22.161, 22.162, 22.190, 22.196, 22.197, 22.198, 22.199, 22.208, 22.209, 22.216, 22.217, 22.218, 22.222,
22.223, 22.224, 22.225, 22.226, 22.229, 22.269, 22.284, 22.285, 22.299 (2), 22.300, 22.302, 22.306,
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22.308, 22.315, 22.316, 22.317, 22.321, 22.330, 22.334, 22.336, 22.337, 22.338, 22.342, 22.343, 22.356,
22.485y 23.221, por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16463.
BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
FARMOS S.R.L. que por Disposicion N° 4706/16, el Administrador Nacional de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la firma FARMOS S.R.L . con domicilio de la calle Washington N° 641,
Rosario, Provincia de Santa Fe, Legajo N° 7049.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Legajo N° 7049.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la Firma
KRYTION S.A., que por Disposicion N° 4680/16, el Administrador Nacional de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dése la baja a la firma KRYTION S.A. en el domicilio sito en la calle Terrero N° 2086,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Legajo N° 7323.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 7323.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
DROGUERIA MARTIN S.A., que por Disposicion N°4834/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Cancélase el certificado de inscripcion en el REM N °51.360 por incumplimiento del
articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
LABORATORIO TARVIG S.R.L., que por Disposicion N° 4445/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion LABORATORIO TARVIG S .R.L. Con domicilio sito en la
calle Venezuela 456, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba, Legajo N° 6611.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 6611.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
INMUNOQUEMIA S.R.L., que por Disposicion N°4383/16, el Administrador Nacional de Ia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma INMUNOQUEMIA S.R.L. con
domicilio sito en la calle Barcena N° 1542/46, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Cancélase los Certificados de inscripcién en el REM N° 36.440, 37.263 y 39.753 por
incumplimiento del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
PROTENZYN CORPORATION C.I.S.A., que por Disposicion ANMAT N° 3817/16, el Administrador
Nacional de Alimentos, Medicamentos, Tecnologia Médica, Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma PROTENZYN CORPORATION
C.I.S.A. domicilio en la calle José Cubas N°2953/55, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Legajo
N° 6984.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase legajo N° 6984.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:
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“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
MAXFAR S.A. que por Disposicion N° 4724/16, el Administrador Nacional de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitacion conferida a la firma MAXFAR S.A. en el domicilio sito
en la calle Angel J. Carranza N° 1947, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Legajo N° 6970.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Legajo N° 6970.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
LABORATORIOS CORDOBA S.A., que por Disposicion N° 4563/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase la baja a la habilitaciéon conferida a la firma LABORATORIOS CORDOBA S.A.
con domicilio sito en la calle Rio Negro s/N°, Huinca Renanco, Provincia de Cérdoba, Legajo N° 7138.
ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 7138.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
COLORCON S.A. que por Disposicion N° 4684/16, el Administrador Nacional de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- dase la baja a la firma COLORCON S.A. en el domicilio sito en la calle 14 de Julio
N° 622/23, PB y Entrepiso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Legajo N° 7281.

ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Legajo N° 7281.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma Ml
COOPERATIVA, que por Disposicion N° 4461 del 22 de Abril de 2016, el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Déase la baja a la habilitacién conferida a la f irma MI COOPERATIVA, Legajo
N° 6655, como “Laboratorio de Especialidades Medicinales” con domicilio en la calle Rivera Indarte
N° 650, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba.;

ARTICULO 2°.- Cancélase el Legajo 6655. ARTICULO 3°.- Cancélase los Certificados de inscripcion en
el REM N° 24.461, 25.889, 25.235, 24.627, 24.498, 24.499, 26.277, 26.328, 26.329, 26.381, 24.610,
24.615, 24.614, 24.613, 24.612, 24.611, 24.503 cuya titularidad corresponde a la firma Ml
COOPERATIVA por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16463.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

Aviso Oficial:

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
FARMACIA ARAUCANA S.R.L. que por Disposicién N° 4467/16, el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dése la baja a la habilitacion conferida a la firma FARMACIA ARAUCANA S.R.L.,

Laboratorio de Preparaciones Homeopaticas, con domicilio en la calle Rivadavia 1301 de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. ARTICULO 2°.- Cancélase los Certificados de inscripcion en el REM N°
29.804, 29.816, 29.817, 29.820, 29.821, 29.822 (2), 29.883, 29.884, 29.885, 29.886, 29.887 y 29.888
cuya titularidad corresponde a la firma FARMACIA ARAUCANA S.R.L., Laboratorio de Preparaciones
Homeopaticas, por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Viernes 03 de junio de 2016.

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 6224/2016

Prohibese el uso y distribuciéon en todo el territor io nacional, a excepcién de la provincia de
Cérdoba, de los siguientes productos médicos hasta tanto la firma obtenga su habilitacion e
inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion:

a) “TISSUM® Biomateriales - MATRIZ OSEA EXTRACELULAR - SUS-OSS, ORIGEN PORCINO.
Elaborado por Laboratorio InBiomed - Producto autorizado por el Ministerio de Salud de la Prov. de Cba.
- Exte. 0425-274518/2013 - venta restringida al ambito provincial”;
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Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



24

b) “TISSUM® Biomateriales - MEMBRANA REABSORBIBLE DE PERICARDIO PORCINO - SUS-MEN -
ORIGEN PORCINO. Elaborado por Laboratorio InBiomed - Producto autorizado por el Ministerio de
Salud de la Prov. de Cba. - Exte. 0425-274517/2013 - venta restringida al ambito provincial”.

Instriyase sumario sanitario a la firma DENTAL CENT RO DE RUBEN DARIO OSELLA, con
domicilio en calle Maipu 23 de la localidad Salsipuedes, de la provincia de Cérdoba; por incumplimiento
al articulo 19, inciso a) de la Ley 16.463.

Instrdyase sumario sanitario a la firma INBIOMED S.  A., con domicilio en la calle Félix Maria Paz 1866
de la ciudad de Codrdoba, provincia de Cordoba; por incumplimiento a las Disposiciones ANMAT
N° 2319/02, ANEXO I, PARTE 1y N° 2318/02 ANEXO |, PARTE 3.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Jueves 16 de junio de 2016.

Disposicion 6225/2016

Prohibese el uso y la distribucidn de los siguiente s productos médicos fabricados por la firma
DYNKATRONICA S.R.L., hasta tanto la firma obtenga su habilitacién e inscripcion en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion:

1) STYLUS 420 P;

2) PREMIUM 814 P;

3) PREMIUM 820 P y

4) DIGITAL STYLUS LCD 850.

Instrayase sumario a la firma DYNKATRONICA S.R.L ., con domicilio en la calle La Pampa N° 4715 de
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por incumplimiento a la Disposicion ANMAT N° 2319/02, Anexo |,
Parte 1y a la Disposicion N° 2318/02, Anexo |, Parte 3.

BOLETIN OFICIAL 33.392. Jueves 16 de junio de 2016.

Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser solicitados en el Departamento
de Actualizacién Profesional (DAP).

« OTRAS COMUNICACIONES
Informacion recibida de ANMAT

ANMAT advierte sobre unidades contaminadas de “Jabon de Manos Antibacterial Rapid
Hand”

La ANMAT informa a la poblacion que ha detectado la presencia en el mercado de unidades
contaminadas en un lote del siguiente producto cosmético:

Jabon de Manos Antibacterial RAPID HAND - Sin accién terapéutica (bag in box). Cont. Neto 800 ml,
legajo N° 2802, Res. 155/98. Industria Argentina lote: 2196".

Es producto es elaborado por el establecimiento GRUPO EJE S.A., siendo el responsable de su
comercializacion la firma C.L.P. SRL.

La medida fue adoptada luego de que se detectara contaminacién microbioldgica en unidades
correspondientes al lote detallado.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda
a la poblacion que se abstenga de utilizar unidades correspondientes al lote detallado.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 10/06/16. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Jabon_manos_Rapid_Hands_10-06-16.pdf

Informacion recibida de la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de Farm.
de la Pcia. de Bs. As

SL B12® (Cianocobalamina) Comp. x 30 y x 15 Lote: 5087 Vto: 01/2018 Lab. Dominguez
Motivo: rotura de comprimidos
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Se ha recibido la consulta de una farmacia que al sacar los
comprimidos del blister se rompen.

Realizada la consulta pertinente al Laboratorio Productor, éste
informa que se encuentra a disposicion de los farmacéuticos para
efectuar el cambio de las unidades que presenten este inconveniente.

Reporte de Ia RPVF N° 184. Mayo 2016. Disponible en: www.colfarma.org.ar

Fotoprotector ISDIN WET SKIN 50 + 200 ml Lote 52671
Motivo: error en el etiquetado

Se ha tomado conocimiento del laboratorio ISDIN que el producto y lote en cuestion presenta un error en
el etiquetado con lo cual se encuentran realizando un retiro voluntario.

Reporte de Ia RPVF N° 184. Mayo 2016. Disponible en: www.colfarma.org.ar

Etoina® (Fenitoina sédica) caps/iny Laboratorio KLONAL S.R.L.
Motivo: cambio de condicion de expendio

La ANMAT por Disposicion 2312/16 autorizd a la firma KLONAL S.R.L. propietaria de la especialidad
medicinal denominada ETOINA (Fenitoina sddica, forma farmacéutica y concentracion: capsulas -
fenitoina sddica 100 mg, soluciéon inyectable 100 mg/2 ml y 250 mg/5 ml, a cambiar la condicion de
venta que en lo sucesivo serda: VENTA BAJO RECETA.

Fuente: http.//www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/marzo_2016/Dispo_2312-16.pdf

Nota de la RPVF: Cabe aclarar que anteriormente la condicién de venta era: Venta Bajo Receta Archivada. Con este
cambio queda unificado el criterio de condicién de venta con las otras marcas de Fenitoina que se comercializan en
Argentina.

Reporte de la RPVF N° 185. Junio 2016. Disponible e n: www.colfarma.org.ar

Androlone® (TESTOSTERONA 1 %) Gel Laboratorios Beta S.A.
Motivo: cambio de condicion de expendio

Por Disposicion 4735/16 la ANMAT autorizd a la firma LABORATORIOS BETA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ANDROLONE® (TESTOSTERONA 1 %) Gel a cambiar la condicion de
expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo sera de VENTA BAJO RECETA
ARCHIVADA.

Fuente: http.//www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/abril_2016/Dispo_4735-16.pdf

Reporte de la RPVF N° 185. Junio 2016. Disponible e n: www.colfarma.org.ar

Clorhexidina 4 % jabén liquido x 500 ml High Care Lote 1431 Vto. 09/17 LAB. HR Ind. Arg.
Se ha recibido la consulta de una farmacia de un Hospital de la Provincia de Bs. As., respecto a la
legalidad del producto de referencia.
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La muestra se envid a ANMAT y por nota
1606/922 recibimos la siguiente respuesta:
"ANMAT oportunamente ordend, a la firma
elaboradora y a su ftitular, el retiro del
mercado de todos los lotes y presentaciones
del referido producto luego de que se
detectara que [los datos de rotulado
(Clorhexidina 4%) no coincidian con los
declarados en la inscripcion ante ANMAT
como cosmético, y que la formula del granel
elaborado contenia el ingrediente
"clorhexidina digluconato”  en una
concentracion del 0,3 %.

Cabe agregar que la sustancia clorhexidina
en concentraciones del orden del 4 % no es
aceptable para productos cosméticos de
acuerdo a la definicion establecida por el art,
2° de la Res. (ex MS y As) N° 155/98. En
este sentido, la Disposicion N° 2035/12 establece que para uso cosmeético la concentracion maxima
permitida de la sustancia “clorhexidina” en sus formas de acetato, clorhidrato o digluconato es del 0,3 %.
Es por ello que la mencion en rotulado de "Clorhexidina 4 %", ademas de resultar engafiosa y no veraz,
en estas circunstancias representa un riesgo alto para la salud de la poblacion ya que sugeriria un uso
terapéutico que es requerido en dreas sanitarias (sanatorios, clinicas, hospitales) para asegurar una
accion antiséptica efectiva, propiedad que no puede ser atribuible a productos con clorhexidina al 0,3 %.
Por tal motivo, habiéndose evidenciado la comercializacion de dicho producto con posterioridad a la
medida adoptada, esta Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud elevo las actuaciones con la
sugerencia de prohibicion de uso y comercializacion de todos los lotes y presentaciones del producto y
demds medidas sancionadoras hacia las firmas responsables”.

Comentario de la RPVF: Recordamos a los farmacéuticos que la clorhexidina para uso quirdrgico debe
tener certificado de especialidad medicinal aprobada por ANMAT al 4%. Los cosméticos no son
medicamentos y por ende no tienen indicacién farmacoldgica, por lo tanto no garantizan la correcta
desinfeccion.

Recordamos que una prohibicién similar fue realizada para el producto DamPharm y esta RPVF envi6 la
denuncia al INAME prohibiéndose el uso y comercializacion, en todo el territorio nacional, del producto
DAMPHARMA, jabon liquido con Clorhexidina 4, Cont. Neto 500 ml, lote 4606, Vto: 05/2017, Laboratorio
Dampharma S.R.L. Disposicién 5050/2015

Reporte de la RPVF N° 185. Junio 2016. Disponible e n: www.colfarma.org.ar

- AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA

Cursos a Distancia
Se puede consultar en: Attp.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Taller. Nutracéuticos y Nutrigenémicos. Zumoterapia.
Santa Fe. 28 de julio.
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Conferencia. Los primeros 1000 dias de vida: una ventana de oportunidad. Formulas
lacteas infantiles.
Santa Fe. 4 de agosto.

Taller. Condiciones de prescripcion y dispensa de psicotrépicos, estupefacientes y
otras sustancias controladas.
Santa Fe. 26 de agosto.

Curso de Actualizacion en Farmacologia de la Hipertension, Cardiopatia isquémica y
la Insuficiencia Cardiaca.
Santa Fe. 29 de octubre.

+ ESPACIO PUBLICITARIO

Es este espacio se dan a conocer y promocionan productos y servicios del Departamento de
Actualizacion Profesional (DAP) del Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C.

’ CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
Una herramienta para el uso racional de los medicamentos

Este centro de informacion de medicamentos, S.I.M., tiene como objetivo promover el uso racional
de los medicamentos a través de la informacion técnico-cientifica objetiva, actualizada, oportuna y
pertinente, debidamente procesada y evaluada eficientemente. El acceso a la informacion estd
disponible para los farmacéuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanitarias que lo requieran.

. Consultas:
Istema +  Personalmente en 2 de julio 2932, Santa Fe
de « \ia postal: 9 de julio 2967 (3000). Santa Fe
3 «  \iatelefdnica 03424101022 Fax: 03424550189
nformaclén «  E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
dB « Personalmente o via telefdnica: lunes a wviernes de
7.30 a 18 horas.
edicamentos s Via fax o correo elecrdnico: todos los dias se

recepcionan consultas, las 24 horas.
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PAGINA WEB

www.colfarsfe.org.ar _

Puerta de entrada a informacion cientifica y
técnica para los profesionales de la salud...

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia

Disposiciones legales sobre medicamentos

Psicotropicos y estupefacientes

Nuevos medicamentos en el mercado
‘Vacunass
 Farmacovigilancdia

Y mucho mas...

v' Desde cualquier
lugar

v'A cualquier hora
v'Mas rapido

Ingresa a: www.colfarsfe.org.ar

28

+ Pretbes
Dt oo

[y ——

-
Panusmagtancia

T -
it

+ it e Waterds

El Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C., trabaja constantemente con las nuevas

herramientas tecnolégicas para poner a disposicion de los profesionales de la salud,

informacioén actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento.
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: CURSOS A DISTANCIA

Para desempefiarse con aptitud en el ejercicio de la profesion farmacéutica es indispensable
mantenerse actualizado cientifica y técnicamente. Los cursos a distancia son una opcion educativa
que permite compatibilizar las exigencias de capacitacion con las limitaciones espaciotemporales que
Impone el ejercicio profesional.

Nuestros cursos...

e Curso Tedrico Practico: Informacion de Medicamentos para la Atencién
Farmacéutica. Medicamentos utilizados en Patologias Cronicas.
- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hipertension

+  Curso Tedrico Practico: Clozapina. Su Dispensacion y Farmacovigilancia.

+  Curso Tedrico Practico: Nuevos Medicamentos Aprobados en Argentina.
-Acitretina y Tazaroteno: retinoides para el tratamiento de la psoriasis

«  Curso Teorico Practico: "Actualizacion en vacunas"

- Vacuna contra la varicela. Vacunas antimeningocdcicas. Vacunas antineumocadcicas.

- Vacuna triple bacteriana acelular (dTpa).Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano
(VPH). Vacuna contra el Rotavirus.

Informacion e inscripcién en www.colfarsfe.org.ar. En el apartado: > Profesionales > Cursos
> Cursos a Distancia
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3l REVISTA POR NUESTRA SALUD

Publicacion mensual con contenidos de interés sanitarios destinados a la poblacion, de distribucion
gratuita en las Farmacias. Su tirada mensual: 35.000 ejemplares.

19 anos difundiendo informacion a través de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico Revista
al servicio de lasalud POR NUESTRA

LUD

Para apoyar
el marketing
farmacéuticn

 difundir temis
de interés sanitario
desde la oficina
de farmacia.

Informes:

Para publicidad o suscripcion [loee
el.: 0342-4550189 i

Ultimos niimeros publicados en: www.colfarsfe.org.ar. Apartado: Publicaciones

Para recibir y poder distribuir mensualmente las revistas en sus Farmacias, los farmacéuticos
deben suscribirse en el Departamento de Actualizacion Profesional
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Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales de Instruccion (PALTEX)

El PALTEX fue creado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Fundacion Panamericana para la Salud y
Educacion (PAHEF) con el objetivo de mejorar y expandir la educacion en ciencias de la salud
haciendo accesibles a los estudiantes, profesionales y trabajadores de la salud de América
Latina y el Caribe, libros de texto y material de aprendizaje de alta calidad, a bajo costo.

Su misidén es contribuir al desarrollo de la educaciéon de recursos humanos en salud para el
fortalecimiento de la atencidn de la salud en la Region de las Américas, como componente de la
cooperacion técnica de la OPS/OMS.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 aiios.
Certificado de excelencia en el aiio 2011.

PALTEX/OPS/OMS

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales
de Instruccién “El mejor material de salud,
de alta calidad y bajo costo, a tu alcance”

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Santa Fe 1° C.
9 de Julio 2932 3000 Santa Fe. Consultas: celia.rudi@colfarsfe.org.ar
Visite el Catalogo online: http:/paltex.paho.org

Atencion: lunes a viernes de 10 a 13 horas.
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